UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

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

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pedismof Newborn infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY /LECIVYCH LATEK

Pedismof Newborn: Ttikomorovy vak (250 ml) obsahuje:

1. Glukoza 21,6 %: monohydrat glukézy odpovidajici 26,8 g glukdzy.

2. Aminokyseliny 6,5 % bez elektrolyti: 0,68 g alaninu, 0,44 g argininu, 0,44 g kyseliny asparagove,
0,11 g cysteinu, 0,77 g kyseliny glutamové, 0,23 g glycinu, 0,23 g histidinu, 0,34 g isoleucinu, 0,76 g
leucinu, monohydrat lysinu odpovidajici 0,6 g lysinu, 0,14 g methioninu, 0,29 g fenylalaninu, 0,61 g
prolinu, 0,41 g serinu, 0,033 g taurinu, 0,39 g threoninu, 0,15 g tryptofanu, 0,054 g tyrosinu, 0,39 g

valinu

3. Tukova emulze 20% SMOFlipid: 1,1 g ¢isténého sdjového oleje, 1,1 g triacylglycerolt se stfednim
retézcem, 0,89 g Cisténého olivového oleje, 0,54 g rybiho oleje bohatého na omega-3-kyseliny.

Konecna smes obsahuje na 100 ml:

Aktivovany dvoukomorovy vak

Aktivovany titkomorovy vak

Aminokyseliny (g) 3.0 2,8
Dusik (g) 0,49 0,45
Elektrolyty (mmol)

- sodik’ 0,20 0,21
- fosfaty’ 0 0,11
- octany 0 0
Sacharidy (g)

- glukoza (bezvoda) 11,6 10,7
Tuky (2) 0 1.4
Obsah energie (kcal)

- celkova (cca) 58,4 68,5
- nebilkovinna (cca) 46,2 57,2
Osmolarita (cca)’ 890 mosm/I 840 mosm/I
pH 55 5,5

" Malé mnozstvi elektrolytii pochdzi z pomocnych latek aminokyselinové a tukové emulze

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid sodny
Glycerol*

Vajecné fosfolipidy pro injekei*

Tokoferol-alfa*
Natrium-oleat*




Voda pro injekci
*Pouze komora tuku

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi{

Infuzni emulze

10 x 250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani, infuze do centralni nebo periferni zily. Pouze k jednordzovému pouziti. Podani
tuki je volitelné.

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pred pouzitim rozvolnéete rozpojovaci spoje a promichejte. Aditiva musi byt pridana asepticky.
Nepodavejte komoru glukozy samostatne.

Pro pouziti u novorozencii narozenych predcasne a v terminu.

Obsahuje nizké mnozstvi elektrolytt: sodiku a fosfatu.

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po smichani musi byt pripravek pouzit okamZzité.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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

Veskery nepouZzity 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
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12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 76/487/23-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vngéjsi obal: Vydej 1éCivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pfti pouziti u novorozenct je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba chranit pied svétlem az do
dokonéeni podéani.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - odiivodnéni ptijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se.



