UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabice pro sklenéné lahve 500 ml

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminoplasmal Hepa 10% infuzni roztok

aminokyseliny

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje:

isoleucinum
leucinum

lysini acetas
(odp.lysinum)
methioninum
phenylalaninum
threoninum
tryptophanum
valinum

argininum
histidinum
glycinum

alaninum

prolinum

acidum asparticum
asparaginum monohydricum
(odp. asparaginum)
acetylcysteinum
(odp. cysteinum)
acidum glutamicum
ornithini hydrochloridum
(odp. ornithinum)
serinum
acetyltyrosinum
(odp. tyrosinum)

Elektrolyty:
octan
chlorid

Obsah aminokyselin
Obsah dusiku

Energie

v 500 ml
440 ¢
6,80 g
5,30 g
(3,75 g)
0,60 g
0,80 g
230¢g
0,75 g
5,30 g
440 ¢
235¢g
3,15¢
4,15¢
355¢
1,25 ¢g
027 ¢
(0,24 g)
0,40 g
(0,29 g)
2,85¢g
0,83 g
(0,65 g)
1,85 ¢
043 ¢g
(0,35g)

51 mmol/l
10 mmol/l

100 g/l
15,3 g/l

1675

kJ/1 £ 400 kcal/l




Teoreticka osmolarita 875 mosm/I
pH 5,5-6,5

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (na upravu pH), dihydrat dinatrium-edetatu,
voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
500 ml
10 x 500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze pro infuzi do centralni Zily.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou 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

Pro jednorazové pouziti.

Po podani zlikvidujte obal i veskery nespotiebovany ptipravek.

Podavejte pouze, pokud je roztok Ciry a bezbarvy az lehce slamove zbarveny a neni poskozena lahev a
jeji uzaveér.

Obsahuje sodik; dalsi udaje viz ptibalova informace.

AS-10, Hepa

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko



| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 76/751/92-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéné lahve 500 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminoplasmal Hepa 10% infuzni roztok

aminokyseliny

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje:

v 500 ml
isoleucinum 4,40 g
leucinum 6,80 g
lysini acetas 5,30 g
(odp.lysinum) (3,752
methioninum 0,60 g
phenylalaninum 0,80 g
threoninum 230¢g
tryptophanum 0,75 g
valinum 530¢g
argininum 440 ¢g
histidinum 235¢g
glycinum 3,15¢
alaninum 4,15¢
prolinum 355¢g
acidum asparticum 1,25 ¢g
asparaginum monohydricum 0,27 g
(odp. asparaginum) (0,24 g)
acetylcysteinum 0,40 g
(odp. cysteinum) (0,29 g)
acidum glutamicum 2,85¢
ornithini hydrochloridum 0,83 g
(odp. ornithinum) (0,65 g)
serinum 1,85 ¢
acetyltyrosinum 043 ¢
(odp. tyrosinum) (0,35 g)
Elektrolyty:
Octan 51 mmol/l
chlorid 10 mmol/l
Obsah aminokyselin 100 g/1
Obsah dusiku 15,3 g/l
Energie 1 675 kJ/1 2 400 kcal/l
Teoretickéd osmolarita 875 mosm/1
pH 5,5-6,5



| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (na upravu pH), dihydrat dinatrium-edetatu,
voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

500 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/ CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pouze pro infuzi do centralni zily.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pro jednorazové pouziti.

Po podani zlikvidujte obal i veskery nespotiebovany ptipravek.

Podavejte pouze, pokud je roztok Ciry a bezbarvy az lehce slamové zbarveny a neni poskozena lahev
ani jeji uzaver.

Obsahuje sodik; dalsi udaje viz ptibalova informace.

AS-10, Hepa

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Neémecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 76/751/92-C



| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




