UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Trikomorovy vak 1 000 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000ml
18,75% roztok glukozy 400 ml
6,3% roztok aminokyselin 400 ml
15% lipidova emulze 200 ml

Slozeni 1 000 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum®
Alaninum

Argininum

Acidum asparticum

Acidum glutamicum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum

(ekvivalent lysini acetas)
Methioninum

Phenylalaninum

Prolinum

Serinum

Threoninum

Tryptophanum

Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Natrii glycerophosphas hydricus
Kalii chloridum

Magnesii chloridum hexahydricum
Calcii chloridum dihydricum
Glucosum

(ekvivalent glucosum monohydricum)

30,00 g
3,66 ¢
248 g
0,73 g
1,26 g
1,76 g
1,51g
1,26 g
1,76 g
1,9 ¢g
(2,81 g)

126 g
1,76 g
1,51 g
1,00 g
1,26 g
042¢g
0,06 g
1,62 g
I, g
191¢g
1,19¢g
045¢g
0,30 g
75,00 g

(82,50 g)

2 Smés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizné

20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.




1 000 ml kone¢né sméesi obsahuje:

Lipidy 30,0 g
Aminokyseliny 253 ¢
Dusik 40¢g
Glukoza 75,0 g
Energie

Celkové kalorie ptibl. 700 kcal
Neproteinové kalorie 600 kcal
Kalorie - gluk6za 300 kcal
Kalorie — lipidy* 300 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii — glukoza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 21,0 mmol
Draslik 16,0 mmol
Hoi¢ik 2,2 mmol
Vépnik 2,0 mmol
Fosfat® 8,5 mmol
Acetat 27 mmol
Chlorid 24 mmol
pH. 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy precisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytii:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukézy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

1 000 ml v 3komorovém vaku



Blue box: Odmeérné znacky (ryska s ciselnym udajem) udavajici odhadovany objem v ml tistené
na vaku

1000ml 500

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (periferni nebo centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipade, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a konecna
smés po rekonstituci jsou homogenni a mléénée zbarvené a vak neni poskozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vi a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouZzijte.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chranite pted mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pfipravek ihned po protrZeni tésnicich §vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti pii teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.




Po pridani aditiv (elektrolytl, stopovych prvki, vitamint):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokazana po dobu 7 dni pfi teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po piidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzite.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovéavani pted pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

76/389/10-C

13. CiSLO SARZE

(@13
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Trikomorovy vak 1 500 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1500ml
18,75% roztok glukozy 600 ml
6,3% roztok aminokyselin 600 ml
15% lipidova emulze 300 ml
Slozeni 1 500 ml po smichani:
Olivae et sojae oleum raffinatum® ! 45,00 g
Alaninum 550 ¢g
Argininum 372 g
Acidum asparticum 1,10 g
Acidum glutamicum 1,90 g
Glycinum 2,63 ¢g
Histidinum 2,26 g
Isoleucinum 1,90 g
Leucinum 2,63 ¢
Lysinum 29 ¢
(ekvivalent lysini acetas) 4,21 g)
Methioninum 1,90 g
Phenylalaninum 2,63 g
Prolinum 2,26 g
Serinum 1,50 g
Threoninum 1,90 g
Tryptophanum 0,64 g
Tyrosinum 0,10 g
Valinum 243 g
Natrii acetas trihydricus 1,73 g
Natrii glycerophosphas hydricus 2,87 g
Kalii chloridum 1,79 ¢
Magnesii chloridum hexahydricum 0,67 g
Calcii chloridum dihydricum 0,44 ¢
Glucosum 112,50 g
(ekvivalent glucosum monohydricum) (123,75 g)

2 Smés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizné
20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.



1 500 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 45 ¢
Aminokyseliny 38¢g
Dusik 6,0g
Glukoza 1125¢
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1 050 kcal
Neproteinové kalorie 900 kcal
Kalorie - gluk6za 450 kcal
Kalorie — lipidy* 450 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii - glukéza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 31,5 mmol
Draslik 24,0 mmol
Hoi¢ik 3,3 mmol
Vépnik 3,0 mmol
Fosfat® 12,7 mmol
Acetat 41 mmol
Chlorid 37 mmol
pH 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytu:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekei.

Komora s roztokem glukdzy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro Gpravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

1 500 ml v 3komorovém vaku



Blue box: Odmeérné znacky (ryska s ciselnym udajem) udavajici odhadovany objem v ml tistené
na vaku

1500ml 1000
500

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (periferni nebo centralni zila).
Pouze k jednordzovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

PouZijte pouze v piipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukdzy jsou ¢iré, lipidova emulze a kone¢na
smés po rekonstituci jsou homogenni a mléénée zbarvené a vak neni poskozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vi a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouzijte.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pfipravek ihned po protrZeni tésnicich $vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti pii teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.




Po pridani aditiv (elektrolytl, stopovych prvki, vitamint):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokazana po dobu 7 dni pfi teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po piidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzite.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovéavani pted pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

76/389/10-C

13. CiSLO SARZE

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Tiikomorovy vak 2 000 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2000 ml
18,75% roztok glukozy 800 ml
6,3% roztok aminokyselin 800 ml
15% lipidova emulze 400 ml
Slozeni 2 000 ml po smichani:
Olivae et sojae oleum raffinatum® 60,00 g
Alaninum 733 g
Argininum 4,96 g
Acidum asparticum 146 ¢
Acidum glutamicum 2,53 g
Glycinum 351 ¢g
Histidinum 3.02¢g
Isoleucinum 253 ¢
Leucinum 351¢g
Lysinum 398¢g
(ekvivalent lysini acetas) (5,62 g)
Methioninum 253 ¢g
Phenylalaninum 351 ¢g
Prolinum 3.02¢g
Serinum 2,00 g
Threoninum 253 ¢g
Tryptophanum 0,85 ¢g
Tyrosinum 0,13 ¢
Valinum 324 ¢g
Natrii acetas trihydricus 23lg
Natrii glycerophosphas hydricus 3.82 g
Kalii chloridum 2,38¢g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,90 g
Calcii chloridum dihydricum 0,59 ¢
Glucosum 150,00 g
(ekvivalent glucosum monohydricum) (165,00 g)

* Smes rafinovaného olivového oleje (pfiblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (ptiblizné
20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.



2 000 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 60 g
Aminokyseliny 50,6 g
Dusik 80¢g
Glukoza 150,0 g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1 400 kcal
Neproteinové kalorie 1 200 kcal
Kalorie - gluk6za 600 kcal
Kalorie — lipidy* 600 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii - glukéza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 42,0 mmol
Draslik 32,0 mmol
Hoi¢ik 4,4 mmol
Vépnik 4,0 mmol
Fosfat® 17,0 mmol
Acetat 55 mmol
Chloridy 49 mmol
pH 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytu:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukdzy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

2 000 ml v 3komorovém vaku



Blue box: Odmeérné znacky (ryska s ciselnym udajem) udavajici odhadovany objem v ml tistené
na vaku
2 000 ml
1500
1000
800
600
400
200

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani (periferni nebo centralni zila). Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipade, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a kone¢na
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni poskozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni té€snicich $vii a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouZzijte.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucujeme pouzit pripravek ihned po protrzeni tésnicich $§vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti pii teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.



Po pridani aditiv (elektrolytl, stopovych prvki, vitamint):

Po ptidani aditiv byla stabilita smési prokazana po dobu 7 dni pfi teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po piidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzite.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovéavani pted pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

76/389/10-C

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Trikomorovy vak 2 500 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2500ml
18,75% roztok glukozy 1 000 ml
6,3% roztok aminokyselin 1 000 ml
15% lipidova emulze 500 ml

Slozeni 2 500 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum®
Alaninum

Argininum

Acidum asparticum

Acidum glutamicum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum

(ekvivalent lysini acetas
Methioninum

Phenylalaninum

Prolinum

Serinum

Threoninum

Tryptophanum

Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Natrii glycerophosphas hydricus
Kalii chloridum

Magnesii chloridum hexahydricum
Calcii chloridum dihydricum
Glucosum

(ekvivalent glucosum monohydricum)

75,00 g
9,16 g
6,20 g

1,83 g
3,16 ¢
439¢g
377 g
3,16 g
439 ¢

498 g

(7,02 g)
3,16 g
439 ¢
377 ¢
2,50¢g
3,16 g
1,06 g
0,16 g
4,05¢g
2,89 ¢
4,78 g
298¢
1,12 g
0,74 ¢

187,50 g
(206,25 g)

2 Smés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizné

20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.




2 500 ml kone¢né sméesi obsahuje:

Lipidy 75¢g
Aminokyseliny 633¢g
Dusik 10,0 g
Glukoza 187,5¢g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1 750 kcal
Neproteinové kalorie 1 500 kcal
Kalorie - gluk6za 750 kcal
Kalorie - lipidy* 750 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii - glukéza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 52,5 mmol
Draslik 40,0 mmol
Hoi¢ik 5,5 mmol
Vépnik 5,0 mmol
Fosfat® 21,2 mmol
Acetat 69 mmol
Chlorid 61 mmol
pH 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytii:
Ledova kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukézy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

2 500 ml v 3komorovém vaku



Blue box: Odmeérné znacky (ryska s ciselnym udajem) udavajici odhadovany objem v ml tistené
na vaku
2 500 ml

2000
1500
1000
800
600
400
200

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani (periferni nebo centralni zila).
Pouze k jednordzovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

PouZijte pouze v piipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukdzy jsou ¢iré, lipidova emulze a konec¢na
smés po rekonstituci jsou homogenni a mléénée zbarvené a vak neni poskozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vi a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouZzijte.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pfipravek ihned po protrZeni tésnicich $vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti pfi teploté 2 °C az 8 °C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté neptesahujici 25°C.



Po pridani aditiv (elektrolytl, stopovych prvki, vitamint):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokazana po dobu 7 dni pfi teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po piidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzite.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovéavani pted pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/389/10-C

13. CiSLO SARZE

v

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Piepravni krabice 6 x 1 000 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml
18,75% roztok glukozy 400 ml
6,3% roztok aminokyselin 400 ml
15% lipidova emulze 200 ml

Slozeni 1 000 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum®
Alaninum

Argininum

Acidum asparticum

Acidum glutamicum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum

(ekvivalent lysini acetas)
Methioninum

Phenylalaninum

Prolinum

Serinum

Threoninum

Tryptophanum

Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Natrii glycerophosphas hydricus
Kalii chloridum

Magnesii chloridum hexahydricum
Calcii chloridum dihydricum
Glucosum

(ekvivalent glucosum monohydricum)

30,00 g
3,66 ¢g
248 g
0,73 g
1,26 g
1,76 g
1,51g
1,26 g
1,76 g
1,99 g

(2.81g)
126 g
1,76 g
1,51 g
1,00 g
1,26 g
042 ¢g
0,06 g
1,62 g
1,16 g
191¢g
1,19¢g
045¢g
0,30 g
75,00 g

(82,50 g)

* Smes rafinovaného olivového oleje (pfiblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (ptiblizné

20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.




1 000 ml kone¢né sméesi obsahuje:

Lipidy 30,0 g
Aminokyseliny 253 ¢
Dusik 40¢g
Glukoza 75,0 g
Energie

Celkové kalorie ptibl. 700 kcal
Neproteinové kalorie 600 kcal
Kalorie - gluk6za 300 kcal
Kalorie - lipidy* 300 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii — glukoza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 21,0 mmol
Draslik 16,0 mmol
Hoi¢ik 2,2 mmol
Vépnik 2,0 mmol
Fosfat® 8,5 mmol
Acetat 27 mmol
Chlorid 24 mmol
pH 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytu:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukdzy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

1 000 ml v 3komorovém vaku: krabice se 6 vaky



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (periferni nebo centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a kone¢na
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni poskozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni té€snicich $vii a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouzijte.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pfipravek ihned po protrZeni tésnicich $vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokadzana po dobu 7 dni u pouZiti pii teploté 2°C az 8°C a déle po
dobu 48 hodin pii teploté nepiesahujici 25°C.

Po pfidani aditiv (elektrolytt, stopovych prvku, vitamind):

Po pridani aditiv byla stabilita smési prokazana po dobu 7 dni pii teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po pfidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzite.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pred pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptfidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkéach.




10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€kérny.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/389/10-C

| 13.  CiSLO SARZE
¢. S
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15.

NAVOD K POUZITI

16.

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se — odiivodnéni prijato




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Piepravni krabice 5 x 1 000 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml
18,75% roztok glukozy 400 ml
6,3% roztok aminokyselin 400 ml
15% lipidova emulze 200 ml

Slozeni 1 000 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum®
Alaninum

Argininum

Acidum asparticum

Acidum glutamicum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum

(ekvivalent lysini acetas)
Methioninum

Phenylalaninum

Prolinum

Serinum

Threoninum

Tryptophanum

Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Natrii glycerophosphas hydricus
Kalii chloridum

Magnesii chloridum hexahydricum
Calcii chloridum dihydricum
Glucosum

(ekvivalent glucosum monohydricum)

30,00 g
3,66 ¢g
248 g
0,73 g
1,26 g
1,76 g
1,51g
1,26 g
1,76 g
1,99 g

(2.81g)
126 g
1,76 g
1,51 g
1,00 g
1,26 g
042 ¢g
0,06 g
1,62 g
1,16 g
191¢g
1,19¢g
045¢g
0,30 g
75,00 g

(82,50 g)

* Smes rafinovaného olivového oleje (pfiblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (ptiblizné

20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.




1 000 ml kone¢né sméesi obsahuje:

Lipidy 30,0 g
Aminokyseliny 253 ¢
Dusik 40¢g
Glukoza 75,0 g
Energie

Celkové kalorie ptibl. 700 kcal
Neproteinové kalorie 600 kcal
Kalorie - gluk6za 300 kcal
Kalorie - lipidy* 300 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii — glukoza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 21,0 mmol
Draslik 16,0 mmol
Hoi¢ik 2,2 mmol
Vépnik 2,0 mmol
Fosfat® 8,5 mmol
Acetat 27 mmol
Chlorid 24 mmol
pH 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytu:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekei.

Komora s roztokem glukdzy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

1 000 ml v 3komorovém vaku: krabice s 5 vaky



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (periferni nebo centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a konecna
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlé¢én¢ zbarvené a vak neni poskozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni té€snicich $vii a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouzijte.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pfipravek ihned po protrZeni tésnicich $vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokadzana po dobu 7 dni u pouZiti pii teploté 2°C az 8°C a déle po
dobu 48 hodin pii teploté nepiesahujici 25°C.

Po pfidani aditiv (elektrolytt, stopovych prvku, vitamind):

Po pridani aditiv byla stabilita smési prokazana po dobu 7 dni pii teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po pfidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzite.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pred pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptfidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkéach.




10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€kérny.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/389/10-C

| 13.  CiSLO SARZE
¢. S
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15.

NAVOD K POUZITI

16.

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se — odiivodnéni prijato




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Piepravni krabice 4 x 1 500 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1500 ml
18,75% roztok glukozy 600 ml
6,3% roztok aminokyselin 600 ml
15% lipidova emulze 300 ml

Slozeni 1 500 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum®
Alaninum

Argininum

Acidum asparticum

Acidum glutamicum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum

(ekvivalent lysini acetas)
Methioninum

Phenylalaninum

Prolinum

Serinum

Threoninum

Tryptophanum

Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Natrii glycerophosphas hydricus
Kalii chloridum

Magnesii chloridum hexahydricum
Calcii chloridum dihydricum
Glucosum

(ekvivalent glucosum monohydricum)

45,00 g
550¢g
372 g
1,10 g
1,90 g
2,63 ¢g
226¢g
1,90 g
2,63 g
299 ¢g
4,21 g)
1,90 g
2,63 ¢g
2,26 g
1,50 g
1,90 g
0,64 g
0,10 g
243 ¢g
1,73 g
2,87 ¢g
1,79 g
0,67 g
0,44 ¢
112,50 g
(123,75 g)

2 Smés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizné

20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.




1 500 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 45 ¢
Aminokyseliny 38¢g
Dusik 6,0g
Glukoza 1125¢
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1 050 kcal
Neproteinové kalorie 900 kcal
Kalorie - gluk6za 450 kcal
Kalorie — lipidy* 450 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii - glukéza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 31,5 mmol
Draslik 24,0 mmol
Hoi¢ik 3,3 mmol
Vépnik 3,0 mmol
Fosfat® 12,7 mmol
Acetat 41 mmol
Chlorid 37 mmol
pH 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytii:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukézy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

1 500 ml v 3komorovém vaku: krabice se 4 vaky



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (periferni nebo centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a kone¢na
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni posSkozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vii a smichani obsahu vsech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouZzijte.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pfipravek ihned po protrZeni tésnicich $vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti pii teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.




Po pridani aditiv (elektrolytl, stopovych prvki, vitamint):

Po ptidani aditiv byla stabilita smési prokazéna po dobu 7 dni pfi teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po piidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzite.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovéavani pted pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/389/10-C

13. CiSLO SARZE

v

¢. 8.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Piepravni krabice 5 x 1 500 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1500 ml
18,75% roztok glukozy 600 ml
6,3% roztok aminokyselin 600 ml
15% lipidova emulze 300 ml

Slozeni 1 500 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum®
Alaninum

Argininum

Acidum asparticum

Acidum glutamicum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum

(ekvivalent lysini acetas)
Methioninum

Phenylalaninum

Prolinum

Serinum

Threoninum

Tryptophanum

Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Natrii glycerophosphas hydricus
Kalii chloridum

Magnesii chloridum hexahydricum
Calcii chloridum dihydricum
Glucosum

(ekvivalent glucosum monohydricum)

45,00 g
550¢g
372 g
1,10 g
1,90 g
2,63 ¢g
226¢g
1,90 g
2,63 g
299 ¢g
4,21 g)
1,90 g
2,63 ¢g
2,26 g
1,50 g
1,90 g
0,64 g
0,10 g
243 ¢g
1,73 g
2,87 ¢g
1,79 g
0,67 g
0,44 ¢
112,50 g
(123,75 g)

2 Smés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizné

20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.




1 500 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 45 ¢
Aminokyseliny 38¢g
Dusik 6,0g
Glukoza 1125¢
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1 050 kcal
Neproteinové kalorie 900 kcal
Kalorie - gluk6za 450 kcal
Kalorie — lipidy* 450 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii - glukéza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 31,5 mmol
Draslik 24,0 mmol
Hoi¢ik 3,3 mmol
Vépnik 3,0 mmol
Fosfat® 12,7 mmol
Acetat 41 mmol
Chlorid 37 mmol
pH 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytii:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukézy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

1 500 ml v 3komorovém vaku: krabice s 5 vaky



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (periferni nebo centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipad¢, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a konecna
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni posSkozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vii a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouZzijte.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pfipravek ihned po protrZeni tésnicich $vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti pii teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.




Po pridani aditiv (elektrolytl, stopovych prvki, vitamint):

Po ptidani aditiv byla stabilita smési prokazéna po dobu 7 dni pfi teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po piidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzite.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovéavani pted pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/389/10-C

13. CiSLO SARZE

v

¢. 8.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Piepravni krabice 4 x 2 000 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2 000 ml
18,75% roztok glukozy 800 ml
6,3% roztok aminokyselin 800 ml
15% lipidova emulze 400 ml
Slozeni 2 000 ml po smichani:
Olivae et sojae oleum raffinatum® 60,00 g
Alaninum 733 g
Argininum 4,96 g
Acidum asparticum 1,46 g
Acidum glutamicum 2,53 g
Glycinum 351¢g
Histidinum 3.02¢g
Isoleucinum 2,53 ¢
Leucinum 351¢g
Lysinum 398 ¢g
(ekvivalent lysini acetas) (5,62 g)
Methioninum 253 ¢g
Phenylalaninum 351¢g
Prolinum 302¢g
Serinum 2,00 g
Threoninum 2,53 ¢
Tryptophanum 0,85 ¢g
Tyrosinum 0,13 g
Valinum 324 ¢
Natrii acetas trihydricus 23lg
Natrii glycerophosphas hydricus 382¢g
Kalii chloridum 2,38¢g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,90 g
Calcii chloridum dihydricum 0,59 g
Glucosum 150,00 g
(ekvivalent glucosum monohydricum) (165,00 g)

2 Smés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizné
20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.



2 000 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 60 g
Aminokyseliny 50,6 g
Dusik 80¢g
Glukoza 150,0 g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1 400 kcal
Neproteinové kalorie 1 200 kcal
Kalorie - gluk6za 600 kcal
Kalorie — lipidy* 600 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii - glukéza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 42,0 mmol
Draslik 32,0 mmol
Hoi¢ik 4,4 mmol
Vépnik 4,0 mmol
Fosfat® 17,0 mmol
Acetat 55 mmol
Chlorid 49 mmol
pH 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytu:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukdzy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

2 000 ml v 3komorovém vaku: krabice se 4 vaky



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (periferni nebo centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a kone¢na
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni posSkozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vii a smichani obsahu vsech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouZzijte.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucujeme pouzit ptipravek ihned po protrzeni té€snicich §vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokdzana po dobu 7 dni u pouZiti pii teploté 2°C az 8°C a déle po
dobu 48 hodin pfi teploté neptesahujici 25°C.

Po ptidani aditiv (elektrolytii, stopovych prvki, vitamint):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokazana po dobu 7 dni pfi teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po piidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzité.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pted pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkéach.




10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€kérny.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/389/10-C

| 13.  CiSLO SARZE
¢. S
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15.

NAVOD K POUZITI

16.

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se — odiivodnéni prijato




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Piepravni krabice 5 x 2 000 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2 000 ml
18,75% roztok glukozy 800 ml
6,3% roztok aminokyselin 800 ml
15% lipidova emulze 400 ml
Slozeni 2 000 ml po smichani:
Olivae et sojae oleum raffinatum® 60,00 g
Alaninum 733 g
Argininum 4,96 g
Acidum asparticum 1,46 g
Acidum glutamicum 2,53 g
Glycinum 351¢g
Histidinum 3.02¢g
Isoleucinum 2,53 ¢
Leucinum 351¢g
Lysinum 398 ¢g
(ekvivalent lysini acetas) (5,62 g)
Methioninum 253 ¢g
Phenylalaninum 351¢g
Prolinum 302¢g
Serinum 2,00 g
Threoninum 2,53 ¢
Tryptophanum 0,85 ¢g
Tyrosinum 0,13 g
Valinum 324 ¢
Natrii acetas trihydricus 23lg
Natrii glycerophosphas hydricus 382¢g
Kalii chloridum 2,38¢g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,90 g
Calcii chloridum dihydricum 0,59 g
Glucosum 150,00 g
(ekvivalent glucosum monohydricum) (165,00 g)

2 Smés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizné
20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.



2 000 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 60 g
Aminokyseliny 50,6 g
Dusik 80¢g
Glukoza 150,0 g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1 400 kcal
Neproteinové kalorie 1 200 kcal
Kalorie - gluk6za 600 kcal
Kalorie — lipidy* 600 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii - glukéza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 42,0 mmol
Draslik 32,0 mmol
Hoi¢ik 4,4 mmol
Vépnik 4,0 mmol
Fosfat® 17,0 mmol
Acetat 55 mmol
Chlorid 49 mmol
pH 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytu:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekei.

Komora s roztokem glukdzy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

2 000 ml v 3komorovém vaku: krabice s 5 vaky



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (periferni nebo centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipad¢, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a konecna
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni posSkozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vii a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouZzijte.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucujeme pouzit ptipravek ihned po protrzeni té€snicich §vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokdzana po dobu 7 dni u pouZiti pii teploté 2°C az 8°C a déle po
dobu 48 hodin pfi teploté neptesahujici 25°C.

Po ptidani aditiv (elektrolytii, stopovych prvki, vitamint):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokazana po dobu 7 dni pfi teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po piidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzité.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pted pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkéach.




10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€kérny.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/389/10-C

| 13.  CiSLO SARZE
¢. S
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15.

NAVOD K POUZITI

16.

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se — odiivodnéni prijato




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Piepravni krabice 2 x 2 500 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PERIOLIMEL N4E infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2500 ml
18,75% roztok glukozy 1 000 ml
6,3% roztok aminokyselin 1 000 ml
15% lipidova emulze 500 ml

Slozeni 2 500 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum®
Alaninum

Argininum

Acidum asparticum

Acidum glutamicum

Glycinum

Histidinum

Isoleucinum

Leucinum

Lysinum

(ekvivalent lysini acetas)
Methioninum

Phenylalaninum

Prolinum

Serinum

Threoninum

Tryptophanum

Tyrosinum

Valinum

Natrii acetas trihydricus

Natrii glycerophosphas hydricus
Kalii chloridum

Magnesii chloridum hexahydricum
Calcii chloridum dihydricum
Glucosum

(ekvivalent glucosum monohydricum)

75,00 g
9,16 g
6,20 g

1,83 g
3,16 ¢
439¢g
377 g
3,16 g
439 ¢

498 g

(7,02 g)
3,16 g
439 ¢
377 ¢
2,50¢g
3,16 g
1,06 g
0,16 g
4,05¢g
2,89 ¢
4,78 g
298¢
1,12 g
0,74 ¢

187,50 g
(206,25 g)

2 Smés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80%) a rafinovaného sojového oleje (pfiblizné

20%) odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.




2 500 ml kone¢né sméesi obsahuje:

Lipidy 75¢g
Aminokyseliny 633¢g
Dusik 10,0 g
Glukoza 187,5¢g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1 750 kcal
Neproteinové kalorie 1 500 kcal
Kalorie - gluk6za 750 kcal
Kalorie - lipidy* 750 kcal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 150 kcal/g
Pomeér kalorii - glukéza/lipidy 50/50
Lipidové/celkové kalorie 43 %
Elektrolyty:

Sodik 52,5 mmol
Draslik 40,0 mmol
Hoi¢ik 5,5 mmol
Vépnik 5,0 mmol
Fosfat® 21,2 mmol
Acetat 69 mmol
Chlorid 61 mmol
pH 6,4
Osmolarita 760 mosm/1

& Zahrnuje kalorie z precisténych vajecnych fosfolipid
b Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda
pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin a elektrolytu:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukdzy a vapniku:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

2 500 ml v 3komorovém vaku : krabice se 2 vaky



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (periferni nebo centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Obsahuje elektrolyty.

Sterilni.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a kone¢na
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni posSkozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vii a smichani obsahu vsech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouZzijte.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pfipravek ihned po protrZeni tésnicich $vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti pii teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.




Po pridani aditiv (elektrolytl, stopovych prvki, vitamint):

Po ptidani aditiv byla stabilita smési prokazéna po dobu 7 dni pfi teploté 2°C az 8°C a dale po
dobu 48 hodin pfi teploté nepiesahujici 25°C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po piidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzite.
Neni-li pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovéavani pted pouzitim
uzivatel. Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2°C az +
8°C, pokud aditiva nebyla ptidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/389/10-C

13. CiSLO SARZE

v

¢. 8.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato



