UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

krabicka/sklenéna lahev

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminosteril N Hepa 8% infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml obsahuje:

Lécivé latky: Isoleucinum 10,40 g, Leucinum 13,09 g, Lysini acetas 9,71 g (= Lysinum 6,88 g),
Methioninum 1,10 g, Acetylcysteinum 0,70 g (= Cysteinum 0,52 g), Phenylalaninum 0,88 g,
Threoninum 4,40 g, Tryptophanum 0,70 g, Valinum 10,08 g, Argininum 10,72 g, Histidinum 2,80 g,
Glycinum 5,82 g, Alaninum 4,64 g, Prolinum 5,73 g, Serinum 2,24 g.

Celkovy obsah aminokyselin: 80 g/l

Energeticka hodnota: 1340 kJ/I (=320 kcal/l)
Celkovy obsah dusiku: 12,9 g/

pH:5,7-6,3

Titraéni acidita: 12 — 25 mmol NaOH/I
Teoreticka osmolarita: 770 mosmol/l

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Kyselina octova 99%, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1x 500 ml
10 x 500 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenodzni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzijte ihned po otevieni lahve.
Pouze Kk jednorazovému pouZziti.
Veskeré zbylé mnozstvi roztoku nebo smésného roztoku po infuzi musi byt zlikvidovano.



Pouzivejte pouze ¢iré roztoky bez ptitomnosti viditelnych ¢astic a v neporuseném obalu.

| 8. POUZITELNOST

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

|12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 76/1003/92-S/C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

Pti pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno.

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



