UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

STITEK NA VAKU A KRABICCE — EU plny/redukovany harmonizovany text obalu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pedismof Infant infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY /LECIVYCH LATEK

Pedismof Infant: Tfikomorovy vak (500 ml) obsahuje:

1. Glukoza 19,6 %: monohydrat glukozy odpovidajici 50,0 g glukédzy.

2. Aminokyseliny 6,5 % s elektrolyty: 1,2 g alaninu, 0,79 g argininu, 0,79 g kyseliny asparagové, 0,19
g cysteinu, 1,4 g kyseliny glutamové, 0,40 g glycinu, 0,40 g histidinu, 0,59 g isoleucinu, 1,3 g leucinu,
monohydrat lysinu odpovidajici 1,1 g lysinu, 0,25 g methioninu, 0,52 g fenylalaninu, 1,1 g prolinu,
0,73 g serinu, 0,057 g taurinu, 0,69 g threoninu, 0,27 g tryptofanu, 0,096 g tyrosinu, 0,69 g valinu,
monohydrat kalcium-glukonatu odpovidajici 2,5 g bezvodého kalcium-glukonatu, hydrat natrium-
glycerofosfatu odpovidajici 1,1 g natrium-glycerofosfatu, heptahydrat siranu hotecnatého odpovidajici
0,086 g siranu hotecnatému, 0,67 g chloridu draselného.

3. Tukova emulze 20% SMOFlipid: 3,2 g ¢isténého sdjového oleje, 3,2 g triacylglycerolt se stfednim
fetézcem, 2,7 g Cisténé¢ho olivového oleje, 1,6 g rybiho oleje bohatého na omega-3- kyseliny.

Konecna smés obsahuje na 100 ml:

Aktivovany dvoukomorovy vak Aktivovany tiitkomorovy vak
Aminokyseliny (g) 2,8 2,5
Dusik (g) 0,45 0,40
Elektrolyty (mmol)
- sodik’ 2,2 2,0
- draslik 2,0 1,8
- horcik 0,16 0,14
- vapnik 1,3 1,1
- fosfaty’ 1,1 1,1
- sirany 0,16 0,14
- chloridy 2,0 L8
- octany 0,56 0,50
Sacharidy (g)
- glukoza (bezvoda) 11,2 10,0
Tuky (g) 0 2,1
Obsah energie (kcal)
- celkova (cca) 56,0 71,6
- nebilkovinna (cca) 44,8 61,5
Osmolarita (cca) 970 mosmol/l 890 mosmol/l
pH 5,7 5,7

! Kontribuce jak z tukové emulze, tak z roztoku aminokyselin



3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid sodny

Ledova kyselina octova
Glycerol*

Vajecné fosfolipidy pro injekei*
Tokoferol-alfa*

Natrium-oleat™*

Voda pro injekci

*Pouze komora tukii

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze

6 x 500 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani, infuze do centralni zily. Pouze k jednorazovému pouziti. Podani tuki je volitelné.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim rozvolnéte rozpojovaci spoje a promichejte. Aditiva musi byt pridana asepticky.
Nepodavejte komoru glukézy samostatné.

Pro pouZiti u novorozencii narozenych predcasné a v terminu a malych deti do 2 let.

S elektrolyty.

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po smichani musi byt ptipravek pouzit okamzité.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

10. ZVLASTNi OPATRENIi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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Veskery nepouzity pripravek, ktery ziistane po infuzi, musi byt zlikvidovan.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 76/488/23-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vnéjsi obal: Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pti pouziti u novorozencti a malych déti do 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pied svétlem az do dokonceni podani.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato.

[ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



