UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU
KARTON A VAK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Ttikomorovy vak (506 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin:

Alanin 4,6 g, arginin 4,0 g, glycin 3,6 g, histidin 1,0 g, isoleucin 1,7 g, leucin 2,4 g, lysin (jako lysin-
acetat) 2,2 g, methionin 1,4 g, fenylalanin 1,7 g, prolin 3,7 g, serin 2,2 g, taurin 0,33 g, threonin 1,5 g,
tryptofan 0,66 g, tyrosin 0,13 g, valin 2,1 g.

2. Glukoza 42%:
Glukoza (jako monohydrat) 43 g

3. Tukova emulze:
Cistény sojovy olej 4,4 g, triacylglyceroly se stiednim fetézcem 4,4 g, ¢istény olivovy olej 3.7 g, rybi
olej bohaty na omega-3-kyseliny 2,2 g.

To odpovida:
Aminokyseliny 33,1 g, dusik 5,3 g, sacharidy (gluk6za (bezvoda)) 42,8 g, tuky 14,6 g, octany
(kontribuce z roztoku aminokyselin) 48,6 mmol, fosfaty (kontribuce z tukové emulze) 1,1 mmol.

Ttikomorovy vak (1012 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin:

Alanin 9,3 g, arginin 7,9 g, glycin 7,3 g, histidin 2,0 g, isoleucin 3,3 g, leucin 4,9 g, lysin (jako lysin-
acetat) 4,4 g, methionin 2,8 g, fenylalanin 3,4 g, prolin 7,4 g, serin 4,3 g, taurin 0,66 g, threonin 2,9 g,
tryptofan 1,3 g, tyrosin 0,26 g, valinum 4,1 g.

2. Glukéza 42%:
Glukoza (jako monohydrat) 86 g

3. Tukova emulze:
Cistény s6jovy olej 8,8 g, triacylglyceroly se stiednim fetézcem 8,8 g, ¢istény olivovy olej 7,3 g, rybi
olej bohaty na omega-3-kyseliny 4,4 g.

To odpovida:

Aminokyseliny 66,3 g, dusik 10,6 g, sacharidy glukéza (bezvoda)) 85,7 g, tuky 29,2 g, octany
(kontribuce z roztoku aminokyselin) 97,2 mmol, fosfaty (kontribuce z tukové emulze) 2,2 mmol.
Ttikomorovy vak (1518 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin:

Alanin 14 g, arginin 12 g, glycin 11 g, histidin 3,0 g, isoleucin 5,0 g, leucin 7,3 g, lysin (jako lysin-
acetat) 6,6 g, methionin 4,3 g, fenylalanin 5,1 g, prolin 11 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. Glukoza 42%:
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Glukoéza (jako monohydrat) 129 g

3. Tukova emulze:
Cistény sojovy olej 13 g, triacylglyceroly se stfednim fetézcem 13 g, ¢istény olivovy olej 11 g, rybi olej
bohaty na omega-3-kyseliny 6,6 g.

To odpovida:
Aminokyseliny 99,4 g, dusik 15,9 g, sacharidy (glukoza (bezvoda)) 129 g, tuky 43,8 g, octany
(kontribuce z roztoku aminokyselin) 146 mmol, fosfaty (kontribuce z tukové emulze) 3,3 mmol.

Ttikomorovy vak (2025 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin:

Alanin 19 g, arginin 16 g, glycin 15 g, histidin 4,0 g, isoleucin 6,6 g, leucim 9,8 g, lysin (jako lysin-
acetat) 8,7 g, methionin 5,7 g, fenylalanin 6,8 g, prolin 15 g, serin 8,6 g, taurin 1,3 g, threonin 5,8 g,
tryptofan 2,7 g, tyrosin 0,53 g, valin 8,2 g.

2. Glukoza 42%:
Glukodza (jako monohydrat) 171 g

3. Tukova emulze:
Cistény sdjovy olej 18 g, triacylglyceroly se stfednim fetézcem 18 g, ¢istény olivovy olej 15 g, rybi olej
bohaty na omega-3-kyseliny 8,8 g.

To odpovida:
Aminokyseliny 133 g, dusik 21,2 g, sacharidy (glukéza (bezvodd)) 171 g, tuky 58,4 g, octany
(kontribuce z roztoku aminokyselin) 194 mmol, fosfaty (kontribuce z tukové emulze) 4,4 mmol.

Trikomorovy vak (2531 ml) obsahuje:

1. Roztok aminokyselin:

Alanin 23 g, arginin 20 g, glycin 18 g, histidin 5,0 g, isoleucin 8,3 g, leucin 12 g, lysin (jako lysin-acetat)
11 g, methionin 7,1 g, fenylalan 8,4 g, prolin 19 g, serin 11 g, taurin 1,7 g, threonin 7,3 g, tryptofan 3,3
g, tyrosin 0,66 g, valin 10 g.

2. Glukoéza 42%:
Glukoéza (jako monohydrat) 214 g

3. Tukova emulze:
Cistény sojovy olej 22 g, triacylglyceroly se stfednim fetézcem 22 g, ¢iStény olivovy olej 18 g, rybi olej
bohaty na omega-3-kyseliny 11 g.

To odpovida:
Aminokyseliny 166 g, dusik 26,5 g, (gluk6za (bezvoda)) 214 g, tuky 73 g. octany (kontribuce z roztoku
aminokyselin) 243 mmol, fosfaty (kontribuce z tukové emulze) 5,5 mmol.

Obsah celkové energie cca 450 kcal, 900 keal, 1350 kcal, 1800 kcal, 2250 kcal
Obsah nebilkovinné energie cca 317 kcal, 635 keal, 952 keal, 1270 kcal, 1590 kcal
Osmolalita: cca 1400 mosmol/kg vody

Osmolarita: cca 1200 mosmol/l

pH: cca 5,6

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK
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Pomocné latky: Glycerol, vajeéné fosfolipidy precisténé frakcionaci, tokoferol-alfa hydroxid sodny (k
uprave pH), natrium-oleat, kyselina octova 98% (k upravé pH), kyselina chlorovodikova (k uprave
pH), voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze

1 x 506 ml, 6 x 506 ml

1x1012ml, 4 x 1012 ml
1x1518ml, 4x 1518 ml
1 x2025 ml, 4 x 2025 ml
1 x2531 ml, 3 x2531 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podéni, infuze do centralni zily.
Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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 tif jednotlivych komor se musi pred pouzitim smichat. Aditiva musi byt pfidana asepticky.

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po smichani musi byt pfipravek pouzit okamzite.

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v piebalu.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vnéjsi obal: Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny. Veskery nepouzity roztok po infuzi musi byt
zlikvidovan.
Vnitrni obal: Veskery nepouzity roztok po infuzi musi byt zlikvidovén.

| 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. ¢.: 76/658/16-C

| 13. CISLO SARZE

LOT

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

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

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.
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