UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
Karton a vak

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SmofKabiven Electrolyte Free infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Ttikomorovy vak (493 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin:

Alanin 3,5 g, Arginin 3,0 g, Glycin 2,8 g, Histidin 0,8 g, Isoleucin 1,3 g, Leucin 1,9 g, Lysin (jako Lysin-
acetat) 1,7 g, Methionin 1,1 g, Fenylalanin 1,3 g, Prolin 2,8 g, Serin 1,6 g, Taurin 0,25 g, Threonin 1,1 g,
Tryptofan 0,5 g, Tyrosin 0,10 g, Valin 1,6 ¢

2. Glukoza 42%:
Glukoza (jako monohydrat) 63 g

3. Tukova emulze: 5
Cistény sojovy olej 5,6 g, Triacylglyceroly se stfednim fetézcem 5,6 g, Cistény olivovy olej 4,7 g, Rybi olej
bohaty na omega-3-kyseliny 2,8 g

To odpovida:
Aminokyseliny 25 g, dusik 4 g, sacharidy (glukoza (bezvoda)) 63 g, tuky 19 g, octany (kontribuce z roztoku
aminokyselin) 37 mmol, fosfaty (kontribuce z tukové emulze) 1,4 mmol

Trikomorovy vak (986 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin:

Alanin 7,0 g, Arginin 6,0 g, Glycin 5,5 g, Histidin 1,5 g, Isoleucin 2,5 g, Leucin 3,7 g, Lysin (jako Lysin-
acetat) 3,3 g, Methionin 2,2 g, Fenylalanin 2,6 g, Prolin 5,6 g, Serin 3,2 g, Taurin 0,50 g, Threonin 2,2 g,
Tryptofan 1,0 g, Tyrosin 0,20 g, Valin 3,1 g

2. Glukoéza 42%:
Glukodza (jako monohydrat) 125 g

3. Tukova emulze: .
Cistény sojovy olej 11,3 g, Triacylglyceroly se stfednim fetézcem 11,3 g, Cistény olivovy olej 9,4 g, Rybi
olej bohaty na omega-3-kyseliny 5,6 g

To odpovida:
Aminokyseliny 50 g, dusik 8 g, sacharidy (glukoza (bezvoda)) 125 g, tuky 38 g, octany (kontribuce
z roztoku aminokyselin) 73 mmol, fosfaty (kontribuce z tukové emulze) 2,8 mmol

Ttikomorovy vak (1477 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin:

Alanin 10,5 g, Arginin 9,0 g, Glycin 8,2 g, Histidin 2,2 g, Isoleucin 3,8 g, Leucin 5,6 g, Lysin (jako Lysin-
acetat) 5,0 g, Methionin 3,2 g, Fenylalanin 3,8 g, Prolin 8,4 g, Serin 4,9 g, Taurin 0,75 g, Threonin 3,3 g,
Tryptofan 1,5 g, Tyrosin 0,30 g, Valin 4,6 ¢

2. Glukoza 42%:
Glukodza (jako monohydrat) 187 g

3. Tukova emulze:

Cistény sojovy olej 16,9 g, Triacylglyceroly se stfednim fetézcem 16,9 g, Cistény olivovy olej 14,1 g, Rybi
olej bohaty na omega-3-kyseliny 8,4 g
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To odpovida:
Aminokyseliny 75 g, dusik 12 g, sacharidy (glukoza (bezvoda)) 187 g, tuky 56 g, octany (kontribuce
s roztoku aminokyselin) 110 mmol, fosfaty (kontribuce z tukové emulze) 4,2 mmol

Ttikomorovy vak (1970 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin:

Alanin 14,0 g, Arginin 12,0 g, Glycin 11,0 g, Histidin 3,0 g, Isoleucin 5,0 g, Leucin 7,4 g, Lysin (jako
Lysin-acetat) 6,6 g, Methionin 4,3 g, Fenylalanin 5,1 g, Prolin 11,2 g, Serin 6,5 g, Taurin 1,0 g, Threonin
4,4 g, Tryptofan 2,0 g, Tyrosin 0,40 g, Valin 6,2 g

2. Glukéza 42%:
Glukoza (jako monohydrat) 250 g

3. Tukova emulze: 5
Cistény sojovy olej 22,5 g, Triacylglyceroly se sttednim fetézcem 22,5 g, Cistény olivovy olej 18,8 g, Rybi
olej bohaty na omega-3-kyseliny 11,3 g

To odpovida:
Aminokyseliny 100 g, dusik 16 g, sacharidy (glukéza (bezvoda)) 250 g, tuky 75 g, octany (kontribuce z
roztoku aminokyselin) 147 mmol, fosfaty (kontribuce z tukové emulze) 5,6 mmol

Trikomorovy vak (2463 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin:

Alanin 17,5 g, Arginin 15,0 g, Glycin 13,8 g, Histidin 3,7 g, Isoleucin 6,2 g, Leucin 9,4 g, Lysin (jako
Lysin-acetat) 8,4 g, Methionin 5,4 g, Fenylalanin 6,4 g, Prolin 14,0 g, Serin 8,1 g, Taurin 1,2 g, Threonin
5,4 g, Tryptofan 2,5 g, Tyrosin 0,49 g, Valin 7,6 g

2. Glukéza 42%:
Glukodza (jako monohydrat) 313 g

3. Tukova emulze:
Cistény sojovy olej 28,1 g, Triacylglyceroly se stfednim fetézcem 28,1 g, Cistény olivovy olej 23,4 g, Rybi
olej bohaty na omega-3-kyseliny 14,0 g

To odpovida:
Aminokyseliny 125 g, dusik 20 g, sacharidy (glukéza (bezvoda)) 313 g, tuky 94 g, octany (kontribuce z
roztoku aminokyselin) 183 mmol, fosfaty (kontribuce z tukové emulze) 6,9 mmol

Celkovy energeticky obsah cca 550 kcal, 1100 kcal, 1600 kcal, 2200 kcal, 2700 kcal
Nebilkovinovy energeticky obsah cca 450 kcal, 900 kcal, 1300 kcal, 1800 kcal, 2200 kcal
Osmolalita: cca 1600 mosmol/kg vody

Osmolarita: cca 1300 mosmol/I

pH: cca 5,6

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: Glycerol, vajeéné fosfolipidy precisténé frakcionaci, tokoferol-alfa, hydroxid sodny (k
uprave pH), natrium-oleat, kyselina octova ledovéa (k uprave pH), kyselina chlorovodikova (k tprave pH),
voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze
1x493 ml, 6 x 493 ml
1 x 986 ml, 4 x 986 ml
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1x1477ml, 4 x 1477 ml
1x 1970 ml, 4 x 1970 ml
1 x 2463 ml, 3 x 2463 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani, infuze do centralni Zily.
Pouze Kk jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

CENTRAL

Vnitrni obal:
ADDITIVE PORT
INFUSION PORT

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

Obsah tii jednotlivych komor se musi pfed pouzitim smichat. Aditiva musi byt piidana asepticky.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

Po smichani musi byt ptipravek pouzit okamzite.

| 9. ZVLASTNiI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v prebalu.

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

Vnéjsi obal: Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékamy. Veskery nepouzity ptipravek musi byt zlikvidovan.
Vnitini obal: Veskery nepouzity pfipravek, ktery zlistane po infuzi, musi byt zlikvidovan.

| 11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vnejsi obal: Fresenius Kabi s.r.o, Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Vnitrni obal: Fresenius Kabi s.r.0, Praha 4, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

Reg. ¢.: 76/388/08-C

| 13. CISLO SARZE

Lot
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[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vnejsi obal: Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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