UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KARTON OBSAHUJICi 5 DVOUKOMOROVYCH VAKU, FLEXIBILNI INFUZN{
DVOUKOMOROVY VAK - 1000 ML

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nutriflex basal infuzni roztok
Aminokyseliny/gluk6za/elektrolyty

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml infuzniho roztoku uréeného k ptimému podani obsahuje

Horni komora (400 ml)

Isoleucinum 1,88 g
Leucinum 2,50¢g
Lysini hydrochloridum 227¢g
(= Lysinum) (1,82 g)
Methioninum 1,56 g
Phenylalaninum 28l ¢g
Threoninum 1,45 ¢
Tryptophanum 0,46 g
Valinum 2,08 ¢g
Arginini glutamas 398¢g
(=Argininum) 2,16 g)
(= Acidum glutamicum) (1,82 g)
Histidini hydrochloridum monohydricum 1,35 ¢
(= Histidinum) (1,00 g)
Alaninum 3,88 ¢g
Acidum asparticum 1,20 g
Acidum glutamicum 0,98 g
Glycinum 1,32 ¢
Prolinum 2,72 g
Serinum 240 g
Magnesii acetas tetrahydricus 1,23 g
Natrii acetas trihydricus 320 g
Kalii dihydrogenophosphas 1,74 g
Kalii hydroxidum 0,96 g
Natrii hydroxidum 0,10 g

Dolni komora (600 ml)

Glucosum monohydricum 1375¢g
(= Glucosum) (125 g)
Natrii chloridum 1,40 g
Calcii chloridum dihydricum 0,53 ¢g

Po smiseni obou komor 1000 ml obsahuje:

Elektrolyty:
Natrium 49,9 mmol
Kalium 30,0 mmol
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Calcium 3,6 mmol

Magnesium 5,7 mmol
Chloridum 50,0 mmol
Phosphas 12,8  mmol
Acetas 35,0 mmol
Obsah aminokyselin 32g

Obsah dusiku 4,6¢g

Obsah uhlohydratt 125 ¢g

Energie ve form¢ aminokyselin 536 kJ (128 kcal)
Energie ve form¢ sacharidi 2092 kJ (500 kcal)
Celkova energie 2628 kJ (628 kcal)
Osmolarita 1150 mOsm/1

pH 4,8-6,0

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat kyseliny citronové a voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
Vngéjsi obal
5 x 1000 ml

Vnitini obal
1000 ml

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani.
Pouze k infuzi do centrélnich zil.
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LE(":IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzit Ize pouze Ciry roztok z neposkozeného vaku a obalu.
Pouze pro jednorazové pouziti.
Obsah obou komor se musi misit tésn¢ pted podanim.

8. POUZITELNOST

Ptipravek ma byt pouzit okamzité po otevieni.
Doba pouzitelnosti po smiseni obsahu je uvedena v piibalové informaci.

EXP



9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte vak ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Vnéjsi obal: Nepouzitelné 1é€ivo vrat'te do I€kamy.
Vnitini obal: -

’ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/1290/97-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI
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Rozevftete vak a poloZte ho na tvrdou podlozku.

Tlakem ob&ma rukama na jednu z komor oteviete svar mezi obéma komorami vaku.
Kratce smichejte obsahy vaku dohromady.

Homogenni smés Ize pfimo pouZit.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KARTON OBSAHUJICi 5 DVOUKOMOROVYCH VAKU, FLEXIBILNI INFUZN{
DVOUKOMOROVY VAK -2000 ML

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nutriflex basal infuzni roztok
Aminokyseliny/gluko6za/elektrolyty

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2000 ml infuzniho roztoku ur¢eného k piimému podani obsahuje

Horni komora (800 ml)

Isoleucinum 3,76 g
Leucinum 5,00 g
Lysini hydrochloridum 454 ¢
(=Lysinum) (3,64 g)
Methioninum 3,12 g
Phenylalaninum 5,62 ¢
Threoninum 290 g
Tryptophanum 092¢g
Valinum 4,16 g
Arginini glutamas 7,96 g
(= Argininum) 4329
(= Acidum glutamicum) (3,64 2)
Histidini hydrochloridum monohydricum 2,70 g
(= Histidinum) (2,00 g)
Alaninum 7,76 g
Acidum asparticum 2,40 g
Acidum glutamicum 1,96 g
Glycinum 2,64 ¢
Prolinum 544 ¢
Serinum 4,80 g
Magnesii acetas tetrahydricus 2,46 g
Natrii acetas trihydricus 6,40 g
Kalii dihydrogenophosphas 3,48 g
Kalii hydroxidum 1,92 ¢
Natrii hydroxidum 0,20 g



Dolni komora (1200 ml):

Glucosum monohydricum 275 ¢g
(= Glucosum) (250 g)
Natrii chloridum 2,80 g
Calcii chloridum dihydricum 1,06 g

Po smiseni obou komor 2000 ml obsahuje:

Elektrolyty:

Natrium 99,8 mmol
Kalium 60,0 mmol
Calcium 7,2  mmol
Magnesium 11,4 mmol
Chloridum 100,0 mmol
Phosphas 25,6 mmol
Acetas 70,0 mmol
Obsah aminokyselin 64 g

Obsah dusiku 92¢g

Obsah uhlohydratt 250 g

Energie ve formé aminokyselin 1071 kJ (256 kcal)
Energie ve formé sacharida 4184 kJ (1000 kcal)
Celkova energie 5255 kJ (1256 kcal)
Osmolarita 1150 mOsm/1

pH 4,8-6,0

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat kyseliny citronové a voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

Vné;jsi obal:
5x 2000 ml

Vnitini obal:
2000 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze k infuzi do centralnich Zil.
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

Pouzit Ize pouze Ciry roztok z neposkozeného vaku a obalu.
Pouze pro jednorazové pouziti.
Obsah obou komor se musi misit té€sné pied podanim.

| 8.  POUZITELNOST

Ptipravek ma byt pouzit okamzité po otevieni.
Doba pouzitelnosti po smiseni obsahu je uvedena v piibalové informaci.
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte vak ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

Vngjsi obal: Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.
Vnitini obal: -

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/1290/97-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Iécivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

4

Rozeviete vak a polozte ho na tvrdou podlozku.

Tlakem obéma rukama na jednu z komor oteviete svar mezi obéma komorami vaku.
Kratce smichejte obsahy vaku dohromady.

Homogenni smés lze pfimo pouzit.



| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se.



