SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Vaminolact, 6,3 g/l +4,1 g/l +4,1g/1+1g1+71g/1+2,1g1+21g1+3,1g/1+7g1+5,6g/1+13g/1+
2,7¢g/1+5,6 g/l +3,8g/l+300mg/l+3,6g/l+1,4g/l+500mg/l+3,6g/l, rastvor za infuziju
INN: alanin, arginin, asparaginska kiselina, cistein, glutaminska kiselina, glicin, histidin, izoleucin, leucin,

lizin, metionin, fenilalanin, prolin, serin, taurin, treonin, triptofan, tirozin, valin

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1000 ml rastvora za infuziju sadrzi:

alanin 6,3¢g
arginin 4,1¢g
asparaginska kiselina 4,1¢g
cistein 10g
glutaminska kiselina 7,1g
glicin 2,1g
histidin 2,1g
izoleucin 3,1g
leucin 70 g
lizin 5,6¢g
(u obliku lizin, monohidrata)

metionin 13¢g
fenilalanin 2,7¢g
prolin 5,6 ¢
serin 38¢g
taurin 300 mg
treonin 36¢g
triptofan l4g
tirozin 500 mg
valin 36¢g

Ukupni sadrzaj aminokiselina: 65,3 g/l od kojeg su 31,9 g esencijalne aminokiseline, ukljucujuéi cistein,
histidin 1 tirozin.

pH: 5,2

Osmolalnost: 510 mosm/kg vode

Sadrzaj azota: 9,3 g/l

Energetska vrednost: 1,0 MJ/I (240 kcal/l)

Ne sadrzi antioksidantne aditive, hloride i druge neorganske elektrolite.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za infuziju.
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Bistar, bezbojan do svetlo Zut rastvor.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije
Lek Vaminolact je rastvor aminokiselina posebno prilagoden pedijatrijskim pacijentima. Indikovan je za
primenu kod pedijatrijskih pacijenata kod kojih enteralni unos proteina nije mogu¢, kod kojih je on

nedovoljan ili kontraindikovan.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje
Novorodencad, odojc¢ad, deca i adolescenti:

Uzrast (opseg godina) Opseg doziranja

Novorodencad (od rodenja do uzrast <1
mesec)

Preterminska novorodencad
(nedonoscad)

1 dan 23 do 38 ml/’kg TM/dan 1,5 do 2,5 g AK/kg TM/dan

> 2 dan 38 do 54 ml’kg TM/dan 2,5 do 3,5 g AK/kg TM/dan

Potrebno je postepeno povecavanje doze tokom prvih dana infuzije. Infuzija treba da zapocne dozom od 23
do 38 ml/kg telesne mase/dan ($to odgovara 1,5 do 2,5 g aminokiselina/kg telesne mase/dan) prvog dana, sa
povecanjem na 38 do 54 ml/kg telesne mase/dan (Sto odgovara 2,5 do 3,5 g aminokiselina/kg telesne
mase/dan) od drugog dana nadalje.

Novorodenéad | 23do46 ml/kg TM/dan | 1,5 do 3,0 g AK/kg TM/dan

Potrebno je postepeno povecavanje doze do ciljne doze tokom prvih dana infuzije.

Odojcad

(=1 mesec do < 2 godine) 15 do 38 ml/’kg TM/dan 1,0 do 2,5 g AK/kg TM/dan
Deca

(=2 godine do < 12 godina) 15 do 31 ml/’kg TM/dan 1,0 do 2,0 g AK/kg TM/dan
Adolescenti

(=12 godine do < 17 godina) 15 do 31 ml/’kg TM/dan 1,0 do 2,0 g AK/kg TM/dan

AK -aminokiseline; TM — telesna masa

Trajanje infuzije treba da bude najmanje 8 sati, pozeljno 12 sati u vidu cikli¢ne infuzije ili 24 sata kao
kontinuirana infuzija. Kod novorodencadi i odoj¢adi, preporuceno trajanje kontinuirane infuzije je 24 sata
dnevno.

Nacin primene leka
Za intravensku upotrebu.

Kada se primenjuje kod novorodencadi i dece mlade od 2 godine, rastvor (u kesama i setovima za infuziju)
treba da bude zaSticen od svetlosti sve dok se primena infuzije ne zavrsi (videti odeljak 4.4, 6.3 1 6.6).

Da bi se postiglo optimalno iskoriS¢enje unetih aminokiselina, potrebno je obezbediti adekvatan izvor
energije, kao §to je primena rastvora glukoze i emulzije masti zajedno sa elektrolitima, oligoelementima i
vitaminima.

Kao i kod drugih infuzija potrebno je voditi racuna kako bi se izbegle komplikacije kateterizacije,

ukljucujuéi vazdusnu emboliju i trombozu centralne vene. Potrebno je strogo se pridrzavati kontrolisanih i
validiranih asepti¢nih uslova, narocito kod imunosuprimiranih pacijenata.
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Hipertoni¢ni rastvori kao Sto su rastvori aminokiselina i koncentrovani rastvor glukoze se uobicajeno
primenjuju putem centralne vene. Lek Vaminolact se, takode, moZze primeniti i preko periferne vene zajedno
sa emulzijom masti kroz istu kanilu, poSto redukovana osmolalnost smese smanjuje rizik od tromboflebitisa.
Radi bezbednije primene infuzionih rastvora, preporucuje se da se obezbedi prohodnost disajnih puteva.

4.3. Kontraindikacije

Lek Vaminolact je kontraindikovan kod pacijenata sa urodenim poremecajem metabolizma aminokiselina,
kod pacijenata sa ireverzibilnim oStecenjem funkcije jetre, kod teskih uremija kada dijaliza nije moguca i
kod preosetljivosti na jednu ili viSe aminokiselina prisutnih u rastvoru za infuziju.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Kod tesko obolelih, prevremeno rodenih i novorodencadi veoma male telesne mase koja zahtevaju
neonatalnu intenzivnu negu, funkcija jetre moze biti nedovoljno razvijena i/ili oSte¢ena. Aminokiseline, koje
se u velikoj meri metaboliSu u jetri, mogu se usled toga akumulirati u plazmi. U navedenom klinickom
stanju, neophodno je pracenje koncentracije aminokiselina tokom terapije lekom Vaminolact.

Intravenska infuzija aminokiselina je pracena povecanjem urinarne ekskrecije oligoelemenata kao $to su
bakar i narocito cink Sto treba uzeti u obzir kod doziranja oligoelemenata, posebno kod pacijenata koji se
nalaze duze na parenteralnoj ishrani.

Poseban oprez je neophodan prilikom primene velikih volumena rastvora za infuziju kod pacijenata sa
sr¢anom insuficijencijom. Rastvori za infuziju koji sadrze aminokiseline moraju se takode primenjivati sa
oprezom kod pacijenata sa poremecajem metabolizma proteina.

Hiperkalijemija, hipernatremija i acidoza moraju biti korigovane pre zapoc€injanja intravenske ishrane.
Neophodan je kontinuirani monitoring koncentracije elektrolita u serumu, koncentracije glukoze u krvi,
acidobazne ravnoteze i volumena telesne tecnosti.

Izlaganje rastvora za intravensku parenteralnu ishranu svetlosti, posebno nakon mesanja sa elementima u
tragovima i/ili vitaminima, moZe dovesti do neZeljenih efekata na klinicki ishod kod novorodencadi, usled
nastajanja peroksida i drugih degradacionih proizvoda. Kada se primenjuje kod novorodencadi ili dece ispod
2 godine, lek Vaminolact treba da bude zasticen od ambijentalne svetlosti sve dok se primena ne zavrsi
(videti odeljke 4.2, 6.3 1 6.6).

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Primena rastvora aminokiselina moze prouzrokovati akutni deficit folata, u tom slu¢aju mora se davati folna
kiselina.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Nije primenljivo.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama
Nije primenljivo.

4.8. NeZeljena dejstva

Retko se moze javiti mucnina.

Moze se javiti tromboflebitis prilikom primene putem periferne vene, ali incidenca ove pojave se moze
smanjiti ukoliko se istovremeno primeni emulzija masti.
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Prolazno povecanje parametara funkcije jetre je zabeleZzeno tokom infuzije. Vrednosti su se normalizovale
nakon prestanka primene infuzije.
Moguce su pojave reakcija preosetljivosti tokom primene rastvora aminokiselina.

Holestaza se javila kod nekih pacijenata koji su primali parenteralnu ishranu.
Reakcije koje se mogu javiti usled osobina samog rastvora ili tehnike primene ukljucuju febrilnost, infekciju

na mestu primene, vensku trombozu i hipervolemiju.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje
Potrebno je pazljivo pratiti brzinu i volumen primenjene infuzije kod dece.

Ukoliko se rastvor za infuziju leka Vaminolact ne primenjuje preporuc¢enom brzinom moze do¢i do mucnine,
povracanja, crvenila i pojacanog znojenja.

Simptomi koji se javljaju prilikom predoziranja zavise od primenjenog volumena infuzije i hipertoni¢nosti
rastvora (tzv. preopterecenje volumenom). Koli¢ina primenjenog rastvora za infuziju koja moze da dovede
do ovog stanja varira zavisno od starosti pacijenta, telesne mase i opSteg zdravstvenog stanja.

Ne postoje specifi¢ni antidoti za terapiju predoziranja.

Ukoliko se pojave simptomi predoziranja infuziju je potrebno odmah prekinuti. Potrebno je preduzeti opste
suportivne mere, respiratorne i kardiovaskularne. Veoma je vazno pazljivo pratiti biohemijske parametre i
sve promene adekvatno tretirati pazljivom istovremenom primenom hipotoni¢nih rastvora za infuziju,
terapije diureticima i rastvora natrijum-bikarbonata za korekciju metabolicke acidoze.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: Sredstva za zamenu krvi i perfuzioni rastvori; rastvori za parenteralnu ishranu

ATC Sifra: BOSBAOI

Lek Vaminolact se sastoji od esencijalnih i neesencijalnih aminokiselina, koje po sastavu odgovaraju
aminokiselinama iz maj¢inog mleka.

Lek Vaminolact sadrzi taurin (2-aminoetansulfonsku kiselinu) koji je produkt metabolizma metionina i
cisteina. Ova aminokiselina se smatra esencijalnom kod novorodencadi. Endogena produkcija taurina je
odsutna ili ograni¢ena kod novorodencadi. Dokazano je da taurin ima znacajnu ulogu u rastu, razvoju mozga,
sazrevanju funkcije retine, a takode je ukljucen u hepatobilijarnu konjugaciju, narocito kod novorodencadi
kod kojih se zu¢ne kiseline konjuguju skoro iskljucivo sa taurinom neko vreme nakon rodenja.
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Lek Vaminolact, takode, sadrzi cistein i1 tirozin koji se smatraju esencijalnim aminokiselinama za
novorodencad.

Sem nutritivnih svojstava, aminokiseline nemaju drugih farmakodinamskih dejstava ukoliko se primenjuju u
preporucenim dozama. Kako bi bioraspolozivost bila §to vec¢a prilikom primene aminokiselina neophodno je
ukljuciti i ugljene hidrate i masti u infuziju.

5.2. Farmakokineticki podaci

Farmakokineticke osobine aminokiselina koje se unose putem infuzije su istovetne sa aminokiselinama koje
se unose putem hrane. Medutim, aminokiseline iz proteina hrane najpre ulaze u sistem v. portae, pa tek onda
u sistemsku cirkulaciju, dok aminokiseline unete putem infuzije ulaze direktno u sistemsku cirkulaciju.

Da bi se izbegao prekomeran porast koncentracije aminokiselina u sistemskoj cirkulaciji, rastvor leka
Vaminolact treba davati u sporoj intravenskoj infuziji. Taurin se uglavnom metabolise konjugacijom sa
zucnim kiselinama i ekskretuje urinom.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Nema znacajnih pretklinickih podataka o bezbednosti leka koji bi se mogli dodati informacijama koje su date
u drugim odeljcima Sazetka karakteristika leka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci
Voda za injekcije.
6.2. Inkompatibilnost

Lek Vaminolact se moze meSati samo sa rastvorima sa kojima je dokazana kompatibilnost (videti odeljak
6.6).

6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorenog leka: 2 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: rastvor za infuziju treba odmah upotrebiti.

Kada se primenjuje kod novorodencadi i dece mlade od 2 godine, rastvor (u kesama i setovima za infuziju)
treba da bude zaSticen od svetlosti sve dok se primena infuzije ne zavrsi (videti odeljke 4.2, 4.41 6.6).

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Uslovi ¢uvanja neotvorenog leka: ¢uvati na temperaturi do 25 °C. Ne zamrzavati.
Uslovi ¢uvanja nakon prvog otvaranja: nakon prvog otvaranja rastvor za infuziju treba odmah upotrebiti.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja
Unutrasnje pakovanje je bezbojna boca od stakla (tip II hidroliticke otpornosti) zatvorena gumenim ¢epom
(halobutil guma) sa aluminijumskom kapicom i providnim, plasti¢nim flip-off poklopcem.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih boca sa po 100 ml rastvora za
infuziju i Uputstvo za lek.
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6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Kada se primenjuje kod novorodencadi i dece ispod 2 godine, rastvor zastiti od svetlosti sve dok se primena
infuzije ne zavrsi. Izlaganje leka Vaminolact ambijentalnom svetlu, posebno nakon mesanja sa elementima u
tragovima i/ili vitaminima, dovodi do stvaranja peroksida i drugih degradacionih proizvoda, koje se moze
umanjiti zastitom od izlaganja svetlosti (videti odeljke 4.2, 4.4 1 6.3).

Kompatibilnost

Aditivi

Rastvor Vaminolact se moze meSati u asepticnim uslovima samo sa rastvorima sa kojima je dokazana
kompatibilnost.

Sledeci rastvori se mogu dodati u 100 ml rastvora leka Vaminolact posebno ili odvojeno bez rizika od
precipitacije:

40 mmol Na®, 32 mmol KCIl, 7 mmol Ca-glubionata i 3 mmol MgSO4. Dodavanje rastvora treba izvesti u
asepti¢nim uslovima, neposredno pre primene infuzije.

Istovremena primena rastvora leka Vaminolact i leka Intralipid, smanji¢e osmolalnost rastvora i mogu¢nost
nastanka tromboflebitisa periferne vene.

Ukoliko se u infuziju dodaju drugi rastvori, infuziju treba zavrSiti u roku od 24 sata kako bi se sprecila
mikrobioloska kontaminacija. Preostali sadrzaj boce je neophodno baciti, jer se ne sme koristiti za dalju
upotrebu.

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

FRESENIUS KABI D.0.0. BEOGRAD
Omladinskih brigada 88 b, Beograd - Novi Beograd

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole: 001546777 2025

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 31.12.2003.
Datum poslednje obnove dozvole: 25.03.2026.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Mart 2026.
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