UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Stitek na kartonu

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminomix Peripheral infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Dvoukomorovy vak (1000 ml) obsahuje:

1.

Roztok aminokyselin s elektrolyty: Alaninum 4,90 g, Argininum 4,20 g, Glycinum 3,85 g,
Histidinum 1,05 g, Isoleucinum 1,75 g, Leucinum 2,59 g, Lysinum 2,31 g, Methioninum 1,51 g,
Phenylalaninum 1,79 g, Prolinum 3,92 g, Serinum 2,28 g, Taurinum 0,35 g, Threoninum 1,54 g,
Tryptophanum 0,70 g, Tyrosinum 0,14 g, Valinum 2,17 g, Calcii chloridum 0,18 g, Natrii
glycerophosphas 1,78 g, Magnesii sulfas 0,38 g, Kalii chloridum 1,41 g, Natrii acetas 0,70 g

Glukoéza 12,6%: Glucosum 63,0 g

To odpovida:

Aminokyseliny 35 g, dusik 5,7 g, sacharidy (glukéza) 63 g

Elektrolyty: sodik 25 mmol, draslik 19 mmol, hot¢ik 3,1 mmol, vapnik 1,6 mmol, fosfor 8,2 mmol,
sulfaty 3,1 mmol, chloridy 22 mmol.

Dvoukomorovy vak (1500 ml) obsahuje:

1.

2.

Roztok aminokyselin s elektrolyty: Alaninum 7,35 g, Argininum 6,30 g, Glycinum 5,78 g,
Histidinum 1,58 g, Isoleucinum 2,63 g, Leucinum 3,89 g, Lysinum 3,47 g, Methioninum 2,26 g,
Phenylalaninum 2,68 g, Prolinum 5,88 g, Serinum 3,41 g, Taurinum 0,53 g, Threoninum 2,31 g,
Tryptophanum 1,05 g, Tyrosinum 0,21 g, Valinum 3,26 g, Calcii chloridum 0,26 g, Natrii
glycerophosphas 2,66 g, Magnesii sulfas 0,57 g, Kalii chloridum 2,12 g, Natrii acetas 1,05 ¢

Glukoza 12,6%: Glucosum 94,5 g

To odpovida:

Aminokyseliny 53 g, dusik 8,5 g, sacharidy (glukoza) 94,5 g

Elektrolyty: sodik 37 mmol, draslik 28 mmol, hoi¢ik 4,7 mmol, vapnik 2,4 mmol, fosfor 12 mmol,
sulfaty 4,7 mmol, chloridy 33 mmol.

Dvoukomorovy vak (2000 ml) obsahuje:

1.

Roztok aminokyselin s elektrolyty: Alaninum 9,80 g, Argininum 8,40 g, Glycinum 7,70 g,
Histidinum 2,10 g, Isoleucinum 3,50 g, Leucinum 5,18 g, Lysinum 4,62 g, Methioninum 3,01 g,
Phenylalaninum 3,57 g, Prolinum 7,84 g, Serinum 4,55 g, Taurinum 0,70 g, Threoninum 3,08 g,
Tryptophanum 1,40 g, Tyrosinum 0,28 g, Valinum 4,34 g, Calcii chloridum 0,35 g, Natrii
glycerophosphas 3,55 g, Magnesii sulfas 0,76 g, Kalii chloridum 2,82 g, Natrii acetas 1,40 g

Glukoza 12,6%: Glucosum 126 g

To odpovida:




Aminokyseliny 70 g, dusik 11,4 g, sacharidy (gluko6za) 126 g
Elektrolyty: sodik 50 mmol, draslik 38 mmol, hot¢ik 6,3 mmol, vapnik 3,2 mmol, fosfor 16,4 mmol,
sulfaty 6,3 mmol, chloridy 44 mmol.

Energeticky celkovy obsah: cca 390 kcal, 585 kcal, 780 kcal
Energeticky nebilkovinny obsah: cca 250 kcal, 375 kcal, 500 keal
Osmolalita: cca 860 mosmol/kg vody

Osmolarita: cca 770 mosmol/I

pH: cca 5,6

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Kyselina octova, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1 x 1000 ml
6 x 1000 ml
1 x 1500 ml
4 x 1500 ml
1 x 2000 ml
4 x 2000 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravenozni pouziti infuzi do periferni nebo centralni zily.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.



| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v prebalu.

Uchovavejte vak ve vnéj$im kartonu, aby byl piipravek chranén pted 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

Fresenius Kabi s.r.o0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 76/436/19-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

wervr

2. Rolujte vak od konce pro zavéseni smérem dolil k portim, dokud se neoteviou svary mezi obéma
komorami vaku.

Poté vak nékolikrat pfevrat'te, aby smés byla homogenni.

Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

PouZivejte pouze tehdy, jestlize jsou roztoky aminokyselin a glukozy, ¢iré, bezbarvé nebo slabé
nazloutlé roztoky, bez ¢astic. Obsah obou oddélenych komor musi byt smichan pfed pouzitim a pied
ptidanim jakychkoliv doplnki ptes port pro aditiva.

Pfidavani dal$ich aditiv do smiseného roztoku ma byt provadéno asepticky, pies port pro aditiva.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Vak

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminomix Peripheral infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Dvoukomorovy vak (1000 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin s elektrolyty: Alaninum 4,90 g, Argininum 4,20 g, Glycinum 3,85 g,
Histidinum 1,05 g, Isoleucinum 1,75 g, Leucinum 2,59 g, Lysinum 2,31 g, Methioninum 1,51 g,
Phenylalaninum 1,79 g, Prolinum 3,92 g, Serinum 2,28 g, Taurinum 0,35 g, Threoninum 1,54 g,
Tryptophanum 0,70 g, Tyrosinum 0,14 g, Valinum 2,17 g, Calcii chloridum 0,18 g, Natrii
glycerophosphas 1,78 g, Magnesii sulfas 0,38 g, Kalii chloridum 1,41 g, Natrii acetas 0,70 g

2. Glukoza 12,6%: Glucosum 63,0 g

To odpovida:

Aminokyseliny 35 g, dusik 5,7 g, sacharidy (gluk6za) 63 g

Elektrolyty: sodik 25 mmol, draslik 19 mmol, hot¢ik 3,1 mmol, vapnik 1,6 mmol, fosfor 8,2 mmol,
sulfat 3,1 mmol, chloridy 22 mmol.

Dvoukomorovy vak (1500 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin s elektrolyty: Alaninum 7,35 g, Argininum 6,30 g, Glycinum 5,78 g,
Histidinum 1,58 g, Isoleucinum 2,63 g, Leucinum 3,89 g, Lysinum 3,47 g, Methioninum 2,26 g,
Phenylalaninum 2,68 g, Prolinum 5,88 g, Serinum 3,41 g, Taurinum 0,53 g, Threoninum 2,31 g,
Tryptophanum 1,05 g, Tyrosinum 0,21 g, Valinum 3,26 g, Calcii chloridum 0,26 g, Natrii
glycerophosphas 2,66 g, Magnesii sulfas 0,57 g, Kalii chloridum 2,12 g, Natrii acetas 1,05 ¢

2. Glukoza 12,6%: Glucosum 94,5 g

To odpovida:

Aminokyseliny 53 g, dusik 8,5 g, sacharidy (glukoza) 94,5 g

Elektrolyty: sodik 37 mmol, draslik 28 mmol, hoi¢ik 4,7 mmol, vapnik 2,4 mmol, fosfor 12 mmol,
sulfat 4,7 mmol, chloridy 33 mmol.

Dvoukomorovy vak (2000 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin s elektrolyty: Alaninum 9,80 g, Argininum 8,40 g, Glycinum 7,70 g,
Histidinum 2,10 g, Isoleucinum 3,50 g, Leucinum 5,18 g, Lysinum 4,62 g, Methioninum 3,01 g,
Phenylalaninum 3,57 g, Prolinum 7,84 g, Serinum 4,55 g, Taurinum 0,70 g, Threoninum 3,08 g,
Tryptophanum 1,40 g, Tyrosinum 0,28 g, Valinum 4,34 g, Calcii chloridum 0,35 g, Natrii
glycerophosphas 3,55 g, Magnesii sulfas 0,76 g, Kalii chloridum 2,82 g, Natrii acetas 1,40 g

2. Glukoza 12,6%: Glucosum 126 g

To odpovida:

Aminokyseliny 70 g, dusik 11,4 g, sacharidy (glukoza) 126 g

Elektrolyty: sodik 50 mmol, draslik 38 mmol, hot¢ik 6,3 mmol, vapnik 3,2 mmol, fosfor 16,4 mmol,
sulfat 6,3 mmol, chloridy 44 mmol.



Energeticky celkovy obsah: cca 390 kcal, 585 kcal, 780 kcal
Energeticky nebilkovinny obsah: cca 250 kcal, 375 kcal, 500 kcal
Osmolalita: cca 860 mosmol/kg vody

Osmolarita: cca 770 mosmol/I

pH: cca 5,6

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Kyselina octova, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

1000 ml
1500 ml
2000 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intraveno6zni pouziti infuzi do periferni nebo centralni Zily.
Pted pouZitim si pieététe pribalovou 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

| 8. POUZITELNOST

EXP
Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Chrarite pred mrazem.

Uchovavejte v piebalu.

Uchovavejte vak ve vné&jsim kartonu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.



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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.o., Praha 4, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 76/436/19-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

wevr

2. Rolujte vak od konce pro zavéSeni smérem doli k portim, dokud se neoteviou svary mezi obéma
komorami vaku.

Poté vak nékolikrat pievrat'te, aby smés byla homogenni.

Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pouzivejte pouze tehdy, jestlize jsou roztoky aminokyselin a glukozy ¢iré, bezbarvé az slabé nazloutlé,
bez Castic.

Obsah obou oddélenych komor musi byt smichan pted pouzitim a pted pfidanim jakychkoliv dopliki
pies port pro aditiva.

Pfidavani dal$ich aditiv do smiseného roztoku ma byt provadéno asepticky, pies port pro aditiva.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



