UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Kartonova krabice

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NUTRINEAL PD4 WITH AMINOACIDS 1,1% roztok pro peritonealni dialyzu

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden litr roztoku pro peritonealni dialyzu obsahuje (v mg):

Serinum 510
Isoleucinum 850
Leucinum 1020
Lysini hydrochloridum 955
Methioninum 850
Phenylalaninum 570
Threoninum 646
Tryptophanum 270
Valinum 1393
Alaninum 951
Argininum 1071
Glycinum 510
Histidinum 714
Prolinum 595
Tyrosinum 300
Calcii chloridum dihydricum 184
Magnesii chloridum hexahydricum 51

Natrii (S)- lactas 4480
Natrii chloridum 5380

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci
Kyselina chlorovodikova 35% (na upravu pH)

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Roztok pro peritonealni dialyzu
6x 1500 ml, 5x 2000 ml, 6x 2000 ml, 8x 2000, 4x 2500 ml

Dvojvak (Jednovak)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze intraperitonedlni podani.
Nepouzivejte intravenozng.



6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAD DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte vaky v krabici, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

87/234/98-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nutrineal

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

vak

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NUTRINEAL PD4 WITH AMINOACIDS 1,1% roztok pro peritonealni dialyzu

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden litr roztoku pro peritoneélni dialyzu obsahuje (v mg):

Serinum 510
Isoleucinum 850
Leucinum 1020
Lysini hydrochloridum 955
Methioninum 850
Phenylalaninum 570
Threoninum 646
Tryptophanum 270
Valinum 1393
Alaninum 951
Argininum 1071
Glycinum 510
Histidinum 714
Prolinum 595
Tyrosinum 300
Calcii chloridum dihydricum 184
Magnesii chloridum hexahydricum 51

Natrii (S)-lactas 4480
Natrii chloridum 5380
Slozeni v mmol/l

Aminokyseliny 87,16

Na* 132

Ca™ 1,25

Mg™ 0,25

Cr 105
Cs;Hs05 40

Osmolarita 365 mosmol/l

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova 35% ( k uprave pH)

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Roztok pro peritonealni dialyzu

1500 ml, 2000 ml, 2500 ml




Dvojvak (Jednovak)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Pouze intraperitonealni podani.
Nepouzivejte intraven6zng.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte vaky v krabici, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

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

Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

87/234/98-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pouzivejte podle pokynii 1ékate.
Pouzivejte pouze ¢iré roztoky v neporusenych obalech.
K jednorazovému pouziti.



Nepouzivejte intravenozng.
Po vyjmuti z vnéjsiho prebalu roztok ihned pouzijte.
Bez bakterialnich endotoxint.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




