UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Trikomorovy vak <1085> <nebo> <1435> <nebo> <1820> ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Finomel infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

42 % roztok glukdzy
10% roztok aminokyselin s elektrolyty
20% lipidova emulze

< 1085 ml obsahuje:

Piscis oleum omega-3 acidis
abundans

Olivae oleum raffinatum
Sojae oleum raffinatum
Triglycerida media
Alaninum

Argininum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum
(jako lysini hydrochloridum)

Methioninum
Fenylalaninum
Prolinum

Serinum

Threoninum
Tryptofanum
Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Kalii chloridum

824 ¢

10,30 g
12,36 g
10,30 g
11,41 g
6,34 g
5,68 ¢
2,64 ¢
33l g
4,02 ¢g
320¢g
(3,992
220 g
3,00¢
375¢
2,76 g
231 g
0,99 ¢
0,22 ¢
320¢g
3,10 g
247 ¢




<1435 ml obsahuje:

Calcii chloridum dihydricum
Magnesii sulfas heptahydricus
Natrii glycerophosphas hydricus
Zinci sulfas heptahydricus

Glucosum
(jako glucosum monohydricum)

Piscis oleum omega-3 acidis
abundans

Olivae oleum raffinatum
Sojae oleum raffinatum
Triglycerida media
Alaninum

Argininum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum
(jako lysini hydrochloridum)

Methioninum

Fenylalaninum

Prolinum

Serinum

Threoninum

Tryptofanum

Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Kalii chloridum

Calcii chloridum dihydricum
Magnesii sulfas heptahydricus
Natrii glycerophosphas hydricus
Zinci sulfas heptahydricus

Glucosum
(jako glucosum monohydricum)

0,41 g
1,36 g
3206¢g
0,013 g

1378 g
(151,5 g)

10,92 g

13,65 ¢
16,38 g
13,65 ¢
15,09 ¢
8,38 ¢
751¢g
350 g
437 g
532¢g
423 g
(5,29 g)
292 ¢
4,08 g
4,96 g
3,65¢g
3,06 ¢
1.31¢g
0,29 g
423 ¢
4,10 g
327¢g
0,54 ¢
1,80 g
432 ¢
0,017 g

1819 ¢
(200,0 g)



<1820 ml obsahuje:

<1085ml odpovida:

Lipidy
Aminokyseliny
Dusik

Glukoza
Energie:

Piscis oleum omega-3 acidis
abundans

Olivae oleum raffinatum
Sojae oleum raffinatum
Triglycerida media
Alaninum

Argininum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum
(jako lysini hydrochloridum)

Methioninum

Fenylalaninum

Prolinum

Serinum

Threoninum

Tryptofanum

Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Kalii chloridum

Calcii chloridum dihydricum
Magnesii sulfas heptahydricus
Natrii glycerophosphas hydricus
Zinci sulfas heptahydricus

Glucosum
(jako glucosum monohydricum)

44 ¢
55¢g
oO1g
138 g

13,84 ¢

17,30 g
20,76 g
17,30 g
19,13 g
10,63 g
9,52 ¢g
4,44 ¢
554 ¢
6,75 g
5,36 g
(6,70 g)
3,70 g
517 ¢g
6,28 g
4,62 ¢
388¢
1,66 g
0,37 g
5,36 g
5,19¢g
4,14 ¢
0,68 g
2,28 ¢
547 ¢g
0,021 g

2310¢g
(254,1 g)



Kalorie — celkem 1184 kcal
Kalorie — bez proteini 964 kcal
Kalorie — gluko6za 571 kcal
Kalorie — lipidy? 393 kcal
Kalorie — bez proteinti / pomér dusiku 106 kcal/ /g
Elektrolyty:

Sodik 44,1 mmol
Draslik 33,1 mmol
Hof¢ik 5,5 mmol
Vépnik 2,8 mmol
Fosfat® 13,8 mmol
Zinek 0,04 mmol
Sulfat 5,6 mmol
Chlorid 60,5 mmol
Acetat 79,5 mmol
pH 6,0
Osmolarita 1440 mosm/I

a Zahrnuje kalorie z ptecisténého vaje¢ného fosfolipidu
b Zahrnuje fosfaty, které jsou slozkou lipidové emulze

<1435 ml odpovida:

Lipidy 58¢g
Aminokyseliny 73 ¢g
Dusik 120 g
Glukéza 182 g
Energie:

Kalorie — celkem 1567 kcal
Kalorie — bez proteinti 1276 kcal
Kalorie — gluko6za 755 kcal
Kalorie — lipidy® 521 keal
Kalorie — bez proteind / pomér dusiku 106 kcal/ /g
Elektrolyty:

Sodik 58,3 mmol
Draslik 43,8 mmol
Horéik 7,3 mmol
Vépnik 3,7 mmol
Fosfat® 18,3 mmol
Zinek 0,06 mmol
Sulfat 7,4 mmol
Chlorid 80,1 mmol
Acetat 105 mmol
pH 6,0
Osmolarita 1440 mosm/1

a Zahrnuje kalorie z ptecisténého vaje¢ného fosfolipidu
b Zahrnuje fosfaty, které jsou slozkou lipidové emulze



<1820 ml odpovida:

Lipidy
Aminokyseliny
Dusik

Glukoza

Energie:

Kalorie — celkem
Kalorie — bez proteinti
Kalorie — glukoza
Kalorie — lipidy?
Kalorie — bez proteinti / pomér dusiku
Elektrolyty:
Sodik

Draslik

Hoft¢ik

Vépnik

Fosfat®

Zinek

Sulfat

Chlorid

Acetat

pH

Osmolarita

a Zahrnuje kalorie z ptecisténého vaje¢ného fosfolipidu

73 g
92¢g
153 ¢
231 ¢g

1988 kcal
1619 kcal
958 kcal
661 kcal
106 kcal/ /g

73,9 mmol
55,5 mmol
9,3 mmol
4,7 mmol
23,1 mmol
0,07 mmol
9,3 mmol
1021 mmol
133mmol
6,0

1440 mosm/1

b Zahrnuje fosfaty, které jsou slozkou lipidové emulze

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Vajecné fosfolipidy pro injekei, glycerol, natrium-oleat , tokoferol -alfa, kyselina
octova, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni emulze

1085 ml 1435 ml
1820 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani centralni Zilou.
Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.



6. ZVLASTNIi 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 pouze v piipadé, ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou Ciré, lipidova emulze a
kone¢né smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni poskozen.
Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vii a smichani obsahu vSech 3 komor.

Aditiva je nutné pridavat za aseptickych podminek.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarnite pfed mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.
Po rekonstituci okamzité pouZijte.

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

BAXTER CZECH spol. s r.o0.
Karla EngliSe 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

76/400/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.



115. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Piepravni krabice 4 x <1085> <nebo> <1435> <nebo> <1820> ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Finomel infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

42 % roztok glukdzy
10% roztok aminokyselin s elektrolyty
20% lipidova emulze

< 1085 ml obsahuje:

Piscis oleum omega-3 acidis 824 ¢
abundans

Olivae oleum raffinatum 10,30 g
Sojae oleum raffinatum 12,36 g
Triglycerida media 10,30 g
Alaninum 1141 ¢
Argininum 6,34 ¢
Glycinum 5,68 ¢
Histidinum 2,64 ¢
Isoleucinum 33l g
Leucinum 402 ¢
Lysinum 320¢g
(jako lysini hydrochloridum) (3,99 g)
Methioninum 220g
Fenylalaninum 3,00¢g
Prolinum 375¢
Serinum 2,76 g
Threoninum 231¢g
Tryptofanum 0,99 ¢g
Tyrosinum 022¢g
Valinum 320 ¢g
Natrii acetas trihydricus 3,10 g
Kalii chloridum 247 g

Calcii chloridum dihydricum 041 ¢



Magnesii sulfas heptahydricus 1,36 g

Natrii glycerophosphas hydricus 326 ¢

Zinci sulfas heptahydricus 0,013 g
Glucosum 1378 g
(jako glucosum monohydricum) (151,5 g)

< 1435 ml obsahuje:

Piscis oleum omega-3 acidis 10,92 g
abundans

Olivae oleum raffinatum 13,65¢g
Sojae oleum raffinatum 16,38 g
Triglycerida media 13,65 ¢
Alaninum 15,09 ¢
Argininum 8,38 ¢

Glycinum 7,51 ¢g

Histidinum 350¢g

Isoleucinum 437 ¢

Leucinum 532¢

Lysinum 423 ¢

(jako lysini hydrochloridum) (5,29 g)
Methioninum 292 ¢

Fenylalaninum 4,08 g

Prolinum 4,96 g

Serinum 3,65¢

Threoninum 3,06 ¢

Tryptofanum 1,31 g

Tyrosinum 0,29 ¢

Valinum 423 ¢

Natrii acetas trihydricus 4,10 g

Kalii chloridum 327¢g

Calcii chloridum dihydricum 0,54 g

Magnesii sulfas heptahydricus 1,80 g

Natrii glycerophosphas hydricus 432 ¢

Zinci sulfas heptahydricus 0,017 g
Glucosum 1819¢

(jako glucosum monohydricum) (200,0 g)



< 1820 ml obsahuje:

<1085 ml odpovida:

Lipidy
Aminokyseliny
Dusik

Glukoza
Energie:

Piscis oleum omega-3 acidis
abundans

Olivae oleum raffinatum
Sojae oleum raffinatum
Triglycerida media
Alaninum

Argininum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum
(jako lysini hydrochloridum)

Methioninum

Fenylalaninum

Prolinum

Serinum

Threoninum

Tryptofanum

Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Kalii chloridum

Calcii chloridum dihydricum
Magnesii sulfas heptahydricus
Natrii glycerophosphas hydricus
Zinci sulfas heptahydricus

Glucosum
(jako glucosum monohydricum)

44 ¢
55¢g
oO1g
138 g

13,84 ¢

17,30 g
20,76 g
17,30 g
19,13 g
10,63 g
9,52 ¢g
4,44 ¢
554 ¢
6,75 g
5,36 g
(6,70 g)
3,70 g
517 ¢g
6,28 g
4,62 ¢
388¢
1,66 g
0,37 g
5,36 g
5,19¢g
4,14 ¢
0,68 g
2,28 ¢
547 ¢g
0,021 g

2310¢g
(254,1 g)



Kalorie — celkem 1184 kcal

Kalorie — bez proteini 964 kcal
Kalorie — gluko6za 571 kcal
Kalorie — lipidy? 393 kcal
Kalorie — bez proteinti / pomér dusiku 106 kcal/ /g
Elektrolyty:

Sodik 44,1 mmol
Draslik 33,1 mmol
Hof¢ik 5,5 mmol
Vépnik 2,8 mmol
Fosfat® 13,8 mmol

Zinek 0,04 mmol
Sulfat 5,6 mmol
Chlorid 60,5 mmol
Acetat 79,5 mmol
pH 6,0
Osmolarita 1440 mosm/I

a Zahrnuje kalorie z ptecisténého vaje¢ného fosfolipidu
b Zahrnuje fosfaty, které jsou slozkou lipidové emulze

<1435 ml odpovida:

Lipidy 58¢g
Aminokyseliny 73 ¢g
Dusik 120 g
Glukéza 182 g
Energie:

Kalorie — celkem 1567 kcal
Kalorie — bez proteinti 1276 kcal
Kalorie — gluko6za 755 kcal
Kalorie — lipidy® 521 keal
Kalorie — bez proteint / pomér dusiku 106 kcal/ /g
Elektrolyty:

Sodik 58,3 mmol
Draslik 43,8 mmol
Horéik 7,3 mmol
Vépnik 3,7 mmol
Fosfat® 18,3 mmol
Zinek 0,06 mmol
Sulfat 7,4 mmol
Chlorid 80,1 mmol
Acetat 105 mmol
pH 6,0
Osmolarita 1440 mosm/1

a Zahrnuje kalorie z ptecisténého vaje¢ného fosfolipidu
b Zahrnuje fosfaty, které jsou slozkou lipidové emulze



<1820 ml odpovida:

Lipidy 73 g
Aminokyseliny 92¢g
Dusik 153 ¢
Glukoza 231 g
Energie:

Kalorie — celkem 1988 kcal
Kalorie — bez proteini 1619 kcal
Kalorie — glukoza 958 kcal
Kalorie — lipidy? 661 kcal
Kalorie — bez proteinti / pomér dusiku 106 kcal/ /g
Elektrolyty:

Sodik 73,9 mmol
Draslik 55,5 mmol
Hof¢ik 9,3 mmol
Vapnik 4,7 mmol
Fosfat® 23,1 mmol
Zinek 0,07 mmol
Sulfat 9,3 mmol
Chlorid 102 mmol
Acetat 133 mmol
pH 6,0
Osmolarita 1440 mosm/I

a Zahrnuje kalorie z ptecisténého vaje¢ného fosfolipidu
b Zahrnuje fosfaty, které jsou slozkou lipidové emulze

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Vajecné fosfolipidy pro injekei, glycerol, natrium-oleat sodny, tokoferol-alfa, kyselina octova,
hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni emulze

4x1085 ml
4x 1435 ml
4x 1820 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani centralni Zilou.
Pouze k jednorazovému pouziti.
Pred pouZitim si prectéte piibalovou informaci.



6. ZVLASTNIi 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 pouze v piipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou Ciré, lipidova emulze a
kone¢né smes po rekonstituci jsou homogenni a mlécné zbarvené a vak neni poskozen.
Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vii a smichani obsahu vSech 3 komor.

Aditiva je nutné pridavat za aseptickych podminek.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chranite pfed mrazem.
Uchovéavejte v ochranném obalu.
Po rekonstituci okamzité pouzijte.

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 CZECH spol. s r.o.
Karla EngliSe 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

76/400/17-C

| 13. CISLO SARZE

Lot



14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — oditvodnéni piijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato



