UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TRIKOMOROVY PLASTOVY VAK - {xxxx}

|1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLICLINOMEL N7-1000E infuzni emulze

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

vak o objemu 1000 ml

Komora s 20%

Komoras 10%

Komoras 40%

. ; roztokem .
lipidovou emulzi . . roztokem glukozy
PV 1 aminokyselin > s
Lécivé latky (odpovida dpovida (odpovida
20 ¢/100ml) (odpovidd 40 /100ml)
(200m1) 10 £/100mI) (400m1)
(400ml)
olivae oleum raffinatum
+ sojae oleum raffinatum* 40,00 g
alaninum 828 ¢g
argininum 4,60 g
glycinum 4,12 g
histidinum 1,92 g
isoleucinum 2,40 g
leucinum 292¢g
lysinum 232¢g
(jako lysini hydrochloridum) (2,90 g)
methioninum 1,60 g
phenylalaninum 2,24 ¢
prolinum 2,72 g
serinum 2,00 g
threoninum 1,68 g
tryptophanum 0,72 g
tyrosinum 0,16 g
valinum 232¢g
glucosum 160,00 g
(jako glucosum monohydricum) (176,00 g)
Na® 32 mmol
K* 24 mmol
Mg 2,2 mmol
Ca"™ 2 mmol
Fosfat** 10 mmol
Acetat 57 mmol
Chloridy 44 mmol 4 mmol

* Smes rafinovaného olivového oleje (piiblizne€ 80 %) a rafinovaného sojového oleje (priblizn€ 20 %).
** Vetne fosfatli obsazenych v lipidové emulzi.




vak o objemu 1500ml

Komora s 20%

Komoras 10%

Komoras 40%

.. . roztokem ,
lipidovou emulzi . . roztokem glukozy
PV gy aminokyselin > s
Lécivé latky (odpovida (odpovida (odpovida
20 g/100ml) 40 g/100ml)
(300ml) 10 g/100ml) (600ml)
(600ml)
olivae oleum raffinatum
+ sojae oleum raffinatum* 60,00 g
alaninum 1242 ¢
argininum 6,90 g
glycinum 6,18 g
histidinum 2,88 ¢
isoleucinum 3,60 g
leucinum 438 g
lysinum 348 ¢
(jako lysini hydrochloridum) 435¢
methioninum 240¢g
phenylalaninum 336¢g
prolinum 4,08 g
serinum 3,00 g
threoninum 252 ¢
tryptophanum 1,08 g
tyrosinum 0,24 g
valinum 348 ¢
glucosum 240,00 g
(jako glucosum monohydricum) (264,00 g)
Na® 48 mmol
K* 36 mmol
Mg 3,3 mmol
Ca"™ 3 mmol
Fosfat** 15 mmol
Acetat 86 mmol
Chloridy 66 mmol 6 mmol

* Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizn€ 20 %).
** Vcetné fosfatli obsazenych v lipidové emulzi.

vak o objemu 2000ml
Komora s 20% Komora s 10% Komora s 40%
lipidovou emulzi roztokem roztokem glukozy
Lécivé latky (odpovida aminokyselin (odpovida
20 g/100ml) (odpovida 40 g/100ml)
10 g/100ml)
(400ml) (800ml) (800ml)
olivae oleum raffinatum
+ sojae oleum raffinatum* 80,00 g
alaninum 16,56 g
argininum 920 g
glycinum 824 ¢g
histidinum 3.84 ¢
isoleucinum 480 ¢g
leucinum 5,84 ¢
lysinum 4,64 g

(jako lysini hydrochloridum)

(5,80 g




methioninum 320¢g

phenylalaninum 448 g

prolinum 544 ¢

serinum 4,00 g

threoninum 336¢g

tryptophanum 1,44 g

tyrosinum 0,32 ¢

valinum 4,64 ¢

glucosum 320,00 g
(jako glucosum monohydricum) (352,00 g)
Na* 64 mmol

K* 48 mmol

Mg 4,4 mmol

Ca"" 4 mmol
Fosfat** 20 mmol

Acetét 114 mmol

Chloridy 88 mmol 8 mmol

* Smés rafinovaného olivového oleje (pfiblizné 80 %) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizn€ 20 %).
** Vetn¢ fosfatll obsazenych v lipidové emulzi.

vak o objemu 2500ml
Komoras 20% Komora s 10% Komora s 40%
lipidovou emulzi r(.)ztokem. roztokem glukozy
fxe 1z g aminokyselin 1
Lécivé latky (odpovida dpovida (odpovida
20 g/100ml) (odpovidd 40 g/100ml)
(500ml) 10 g/100ml) (1000m1)
(1000ml)
olivae oleum raffinatum
+ sojae oleum raffinatum* 100,00 g
alaninum 20,70 g
argininum 11,50 g
glycinum 10,30 g
histidinum 480 ¢g
isoleucinum 6,00 g
leucinum 730 g
lysinum 580 ¢g
(jako lysini hydrochloridum) (7,25 g)
methioninum 4,00 g
phenylalaninum 5,60 g
prolinum 6,80 g
serinum 5,00 g
threoninum 420¢g
tryptophanum 1,80 g
tyrosinum 0,40 g
valinum 580 g
glucosum 400,00 g
(jako glucosum monohydricum) (440,00 g)
Na® 80 mmol
K* 60 mmol
Mg"™ 5,5 mmol
Ca"" 5 mmol
Fosfat** 25 mmol
Acetat 143 mmol
Chloridy 110 mmol 10 mmol




* Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizne 80 %) a rafinovaného sojového oleje (ptiblizné 20 %).

** Vietné fosfatl obsaZenych v lipidové emulzi.

Po smichani obsahu vsech tfi komor obsahuje vysledna smés nasledujici:

Objem (ml) 1000 1500 2000 2500
Dusik (g) 6,6 9,9 13,2 16,5
Aminokyseliny (g) 40 60 80 100
Glukoza (g) 160 240 320 400
Lipidy (g) 40 60 80 100
Celkové kalorie (kcal) 1200 1800 2400 3000
Neproteinové kalorie (kcal) 1040 1560 2080 2600
Kalorie - glukoza (kcal) 640 960 1280 1600
Kalorie - lipidy (kcal) 400 600 800 1000
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku (kcal/g N) 158 158 158 158
Sodik (mmol) 32 48 64 80
Draslik (mmol) 24 36 48 60
Hoi¢ik (mmol) 2,2 3.3 4.4 5,5
Vapnik (mmol) 2 3 4 5
Fosfat (mmol)** 10 15 20 25
Acetat (mmol) 57 86 114 143
Chloridy (mmol) 48 72 96 120
pH 6 6 6 6
Osmolarita (mOsm/1) 1450 1450 1450 1450

** Vcetné fosfatli obsazenych v lipidové emulzi.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:

vajecné fosfolipidy precisténé frakcionaci
glycerol

natrium-oleat

hydroxid sodny

voda pro injekci

Komora s roztokem aminokyselin:
kyselina octova
voda pro injekci

Komora s roztokem glukézy:
kyselina chlorovodikova
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni emulze
1000 ml
1500 ml
2000 ml
2500 ml

Blue box: Odmeérné znacky (ryska s ciselnym udajem) udavajici odhadovany objem v ml tistené na

vaku




1000ml 500

1500ml 1000
500

2 000 ml
1500
1000
800
600
400
200

2500 ml
2000
1500
1000
800
600
400
200

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intraven6zni podani do centralni zily.

K jednorazovému pouziti.

Podéavejte pouze po protrzeni tésnicich $vii pfiblizné do poloviny a smichani obsahu komor.
Rekonstituovanou emulzi doporucujeme pouzit ihned.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Slozeni obsahujici elektrolyty.

Pouzijte pouze v piipadé, Ze vak neni poskozen, tésnici §vy jsou nedotéené a roztoky aminokyselin
a glukoézy jsou Ciré a jestlize je emulze lipidd homogenni tekutina mlé¢ného vzhledu.

Nepouzivejte, pokud pozorujete odd€leni emulze.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred mrazem. Uchovavejte v ochranném obalu.

Uchovavejte vaky ve vnéj$im kartonu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Rekonstituovana emulze je stabilni po dobu 7 dni pii teploté +2 °C az +8 °C a nasledné maximalné¢ 48
hodin pfi teploté neprekracujici 25 °C.




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

Neuchovavejte ¢astecné pouzité vaky a po pouziti veskeré vybaveni zlikvidujte.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad a veskeré nezbytné vybaveni je nutné zlikvidovat.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5 , Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/227/02-C

113.  CiSLO SARZE

v v

C. S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

|15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiuje se.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Neuplatiiuje se.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



PREPRAVNI KRABICE - {x} x {xxxx}1

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLICLINOMEL N7-1000E infuzni emulze

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml 1500 ml 2 000 ml 2 500 ml

Dusik (g) 6,6 9.9 13,2 16,5
Aminokyseliny (g) 40 60 80 100
Glukoza (g) 160 240 320 400
Lipidy (g) 40 60 80 100
Sodik (mmol) 32 48 64 80
Draslik (mmol) 24 36 48 60
Hoft¢ik (mmol) 2,2 3,3 4.4 5,5
Vapnik (mmol) 2 3 4 5
Fosfat (mmol)** 10 15 20 25
Acetat (mmol) 57 86 114 143
Chloridy (mmol) 48 72 96 120

** Veetné fosfatli obsazenych v lipidové emulzi.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s _lipidovou emulzi:

vajecné fosfolipidy precisténé frakcionaci
glycerol

natrium-oleat

hydroxid sodny

voda pro injekcei

Komora s roztokem aminokyselin:
kyselina octova
voda pro injekci

Komora s roztokem glukdzy:
kyselina chlorovodikova
voda pro injekci

4, LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni emulze
6 x 1000 ml
4 x 1500 ml
4 x 2000 ml
2x 2500 ml




5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro intravendzni podani do centralni Zily.

K jednorazovému pouziti.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vi priblizn¢ do poloviny a smichani obsahu komor.
Rekonstituovanou emulzi doporucujeme pouzit ihned.

Pted pouzitim si piectéte 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

Slozeni obsahujici elektrolyty.

Pouzijte pouze v ptipadé, Ze vak neni poSkozen, té€snici §vy jsou nedotené a roztoky aminokyselin
a glukdzy jsou ciré a jestlize je emulze lipidi homogenni tekutina mlécného vzhledu.

Nepouzivejte, pokud pozorujete oddéleni emulze.

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

B ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pred mrazem. Uchovévejte v ochranném obalu.

Uchovavejte vaky ve vnéj$im kartonu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Rekonstituovana emulze je stabilni po dobu 7 dni pfi teploté +2 °C az +8 °C a nasledn¢ maximaln¢ 48
hodin pfi teploté neptekracujici 25 °C.

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

Neuchovavejte ¢astecné pouzité vaky a po pouziti veskeré vybaveni zlikvidujte.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad a veskeré nezbytné vybaveni je nutné zlikvidovat.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englige 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceskla republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

76/227/02-C

|13.  CISLO SARZE

v v

C.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na lékarsky predpis.



| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiiuje se.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se-odtivodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



