UDAJE UVADENE NA VNITRNIM A VNEJSIM OBALU
Vak a karton

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminomix 1 Novum
infuzni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Dvoukomorovy vak (1000 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin (5%): Alaninum 7,00 g, Argininum 6,00 g, Glycinum 5,50 g,
Histidinum 1,50 g, Isoleucinum 2,50 g, Leucinum 3,70 g, Lysini hydrochloridum 4,125 g
(odpovida 3,30 g lysinum), Methioninum 2,15 g, Phenylalaninum 2,55 g, Prolinum 5,60 g,
Serinum 3,25 g, Taurinum 0,50 g, Threoninum 2,20 g, Tryptophanum 1,00 g, Tyrosinum 0,20
g, Valinum 3,10 g, Acidum aceticum 99% 4,50 g, Acidum hydrochloricum 25% 1,47 ml,
Kalii hydroxidum 1,981 g, Natrii glycerophosphas hydricus 4,59 g

2. Roztok karbohydrati (20%) s elektrolyty: Glucosum monohydricum 220,0 g (odpovida
200 g glucosum anhydricum),Calcii chloridum dihydricum 0,294g, Magnesii chloridum
hexahydricum 0,61 g, Natrii chloridum 1,169 g, Zinci chloridum 0,00545 g

To odpovida:

Odpovida: Aminokyseliny 50 g, dusik 8 g,

Elektrolyty: sodik 50 mmol, draslik 30 mmol, vapnik 2 mmol, hot¢ik 3 mmol, zinek 0,04
mmol, chlor 64 mmol, octany 75 mmol, glycerofosfaty 15 mmol

Dvoukomorovy vak (1500 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin (5%): Alaninum 10,50 g, Argininum 9,00 g, Glycinum 8,25 g,
Histidinum 2,25 g, Isoleucinum 3,75 g, Leucinum 5,55 g, Lysini hydrochloridum 6,188 g
(odpovida 4,95 g lysinum), Methioninum 3,23 g, Phenylalaninum 3,83 g, Prolinum 8,40 g,
Serinum 4,88 g, Taurinum 0,75 g, Threoninum 3,30 g, Tryptophanum 1,50 g, Tyrosinum 0,30
g, Valinum 4,65 g, Acidum aceticum 99% 6,75 g, Acidum hydrochloricum 25% 2,21 ml,
Kalii hydroxidum 2,972 g, Natrii glycerophosphas hydricus 6,89 g

2. Roztok karbohydrati (20%) s elektrolyty: Glucosum monohydricum 330,0 g (odpovida
300 g glucosum anhydricum), Calcii chloridum dihydricum 0,441g, Magnesii chloridum
hexahydricum 0,92 g, Natrii chloridum 1,754 g, Zinci chloridum 0,00818 g

To odpovida:

Odpovida: Aminokyseliny 75 g, dusik 12 g,

Elektrolyty: sodik 75 mmol, draslik 45 mmol, vapnik 3 mmol, hoi¢ik 4,5 mmol, zinek 0,06
mmol, chlor 96 mmol, octany 112,5 mmol, glycerofosfaty 22,5 mmol




Dvoukomorovy vak (2000 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin (5%): Alaninum 14,00 g, Argininum 12,00 g, Glycinum 11,00 g,
Histidinum 3,00 g, Isoleucinum 5,00 g, Leucinum 7,40 g, Lysini hydrochloridum 8,25 g
(odpovida 6,60 g lysinum), Methioninum 4,30 g, Phenylalaninum 5,10 g, Prolinum 11,20 g,
Serinum 6,50 g, Taurinum 1,00 g, Threoninum 4,40 g, Tryptophanum 2,00 g, Tyrosinum 0,40
g, Valinum 6,20 g, Acidum aceticum 99% 9,00 g, Acidum hydrochloricum 25% 2,94 ml,
Kalii hydroxidum 3,962 g, Natrii glycerophosphas hydricus 9,18 g

2. Roztok karbohydrati (20%) s elektrolyty: Glucosum monohydricum 440,0 g (odpovida
400 g glucosum anhydricum),Calcii chloridum dihydricum 0,588g, Magnesii chloridum
hexahydricum 1,22 g, Natrii chloridum 2,338 g, Zinci chloridum 0,0109 g

To odpovida:

Odpovida: Aminokyseliny 100 g, dusik 16 g,

Elektrolyty: sodik 100 mmol, draslik 60 mmol, vapnik 4 mmol, hoicik 6 mmol, zinek 0,08
mmol, chlor 128 mmol, octany 150 mmol, glycerofosfaty 30 mmol

Energeticky obsah nebilkovinny 800 kcal, 1200 kcal, 1600 kcal
Energeticky obsah celkovy 1000 kcal, 1500 kcal, 2000 kcal
Osmolalita: 1826 - 2018 mOsm/kg

Osmolarita: 1779 mOsm/1

Titracni acidita (po smichami) 18,0 — 33,0 mmol NaOH/1

pH (posmichani) 5,5 — 6,0

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina chlorovodikové, hydroxid sodny, voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Infuzni roztok

1000 ml, 6 x 1000 ml,
1500 ml, 4 x 1500 ml,
2000 ml, 4 x 2000 ml

5. ZPUSOBR A CESTA PODANT

Pro intravendzni infuzi do centralni Zily.
Pted pouzitim ¢téte pozorné piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.




| 7. pALST ZVLASTNI UPOZORNENf, POKUD JE POTREBNE

Obsah dvou komor by mél byt smichan tésné€ pred pouzitim.

Pouzivejte pouze tehdy jestlize oboji, roztok aminokyselin a sacharidl jsou ¢iré a obaly jsou
neporusene.

Okamzité po otevieni spotiebujte.

Aditiva by méla byt piidavéana asepticky.

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po smichani musi byt ptipravek spotiebovan okamzit¢.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANT

Uchovavejte pti teploté do 25°C. Uchovéavejte v piebalu.
Uchovavejte vak ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

10. 7zVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nespotiebovany roztok musi byt odborné znehodnocen.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad Homburg, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO(A)

76/442/05-C

| 13. CISLO SARZE

%

C. Sarze

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

1. Odstraiite vnéjsi piebal a vak polozte na pevnou podlozku s porty smétujicimi pry¢.
2. Rolujte vak od konce pro zavéseni smérem dolti k portim, dokud se spoje komor
neoteviou. Promichejte diikkladné.

| 16. INFORMACE O BRAILLOVE PiSMU

Neuplatiiuje se.



