UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

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

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nutriflex special infuzni roztok
aminokyseliny/glukdza/elektrolyty

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml infuzniho roztoku uréeného k pfimému podani obsahuje

Horni komora (500 ml)

Isoleucin 4,11 ¢
Leucin 548 g
Lysin-hydrochlorid 497 ¢
(= lysin) (3,98 g)
Methionin 342 ¢
Fenylalanin 6,15¢g
Threonin 3,18¢
Tryptofan 1,00 g
Valin 454 ¢
Arginin-glutamat 8,72 ¢
(= arginin) 4,73 g)
(= kyselina glutamova) 3,99 g)
Monohydrat histidin-hydrochloridu 2,96 ¢
(= histidin) 2,19g)
Alanin 849 ¢
Kyselina asparagova 2,63 ¢
Kyselina glutamova 2,15¢g
Glycin 2,89 ¢
Prolin 595¢
Serin 525¢g
Tetrahydrat magnesium-acetatu 1,08 g
Trihydrat natrium-acetatu 1,63 g
Dihydrogenfosforecnan draselny 2,00 g
Hydroxid draselny 0,62 g
Hydroxid sodny 1,14 g

Dolni komora (500 ml)

Monohydrat glukozy 264 g
(= glukoza) (240 g)
Dihydrat chloridu vapenatého 0,60 g

Po smiseni obou komor 1000 ml obsahuje:

Elektrolyty:
Sodik 40,5 mmol



Draslik 25,7 mmol

Vapnik 4,1 mmol
Hoi¢ik 5,0  mmol
Chlorid 49,5 mmol
Fosfat 14,7 mmol
Acetat 22,0  mmol
Aminokyseliny 70 g

Dusik 10 g

Uhlohydraty 240 g

Energie ve form¢ aminokyselin 1172 kJ (280 kcal)
Energie ve formé sacharidt 4017 kJ (960 kcal)
Celkova energie 5198 kJ (1240 kcal)
Osmolarita 2100 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

Vng¢jsi obal
5 x 1000 ml

Vnitini obal
1000 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze k infuzi do centralnich zil.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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 t€sné pied podanim.

|8. POUZITELNOST

Pripravek ma byt pouzit okamzité po otevieni.
Doba pouzitelnosti po smiseni obsahu je uvedena v pfibalové informaci.



EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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

Vn¢jsi obal: Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.
Vnitini obal: -

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/1295/97-C

| 13. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazéan na l1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Rozevtete 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 - odivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KARTON OBSAHU:IiCI' 5 DVOUKOMOROVYCH VAKU, FLEXIBILNI INFUZNI
DVOUKOMOROVY VAK - 1500 ML

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nutriflex special infuzni roztok
aminokyseliny/glukoéza/elektrolyty

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1500 ml infuzniho roztoku uréeného k ptimému podani obsahuje

Horni komora (750 ml)

Isoleucin 6,17 ¢g
Leucin 822¢g
Lysin-hydrochlorid 7,46 g
(= lysin) 5979
Methionin 5,13¢g
Fenylalanin 9,23 g
Threonin 4,77 ¢
Tryptofan 1,50 g
Valin 6,81 g
Arginin-glutamat 13,08 g
(= arginin) (7,10 g)
(= kyselina glutamova) (5,99 ¢g)
Monohydrat histidin-hydrochloridu 444 ¢
(= histidin) (3,29 g)
Alanin 12,74 g
Kyselina asparagova 395¢
Kyselina glutamova 323 g
Glycinu 434 ¢
Prolin 8,93 ¢
Serin 7,88 g
Tetrahydrat magnesium-acetatu 1,62 g
Trihydrat natrium-acetatu 2,45 ¢
Dihydrogenfosfore¢nan draselny 3,00 g
Hydroxid draselny 0,93 g

Hydroxid sodny 1,71 ¢g



Dolni komora (750 ml)

Monohydrat glukozy 396 g
(= glukoza) (360 g)
Dihydrat chloridu vapenatého 0,90 g

Po smiseni obou komor 1500 ml obsahuje:

Elektrolyty:

Sodik 60,8 mmol
Draslik 38,6 mmol
Vapnik 6,2 mmol
Hoi¢ik 7,5 mmol
Chlorid 74,3 mmol

Fosfat 22,1 mmol

Acetat 33,0 mmol
Aminokyseliny 105 ¢

Dusik 15¢g

Uhlohydraty 360 g

Energie ve form¢ aminokyselin 1757 kJ (420 kcal)
Energie ve formé sacharidt 6025 kJ (1440 kcal)
Celkova energie 7782 kJ (1860 kcal)
Osmolarita 2100 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

Vnéjsi obal:
5x 1500 ml

Vnitini obal:
1500 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze k infuzi do centralnich zil.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L,E(VJIVY 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 ¢iry roztok z neposkozeného vaku a obalu.
Pouze pro jednorazové pouziti.
Obsah obou komor se musi misit tésn¢ pied podanim.

| 8.  POUZITELNOST

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

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte vak ve vnéj§im obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVK;"I
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Vnéjsi obal: Nepouzitelné 1é¢ivo 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

76/1295/97-C

| 13.  CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Rozevftete 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 - oditvodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



