INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA SZKLANA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

logo BAXTER
AMINOMEL NEPHRO

Roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Roztwor zawiera L-aminokwasy bez weglowodanow i elektrolitdw

Sktad:

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

L-izoleucyna 6,00 g

L-leucyna 6,40 ¢ Acetylocysteina 0,54 ¢
(co odpowiada ilosci L-cysteiny) (0,40 g)

L-lizyny octan 10,27 g N-acetylo-L-tyrozyna 0,379

(co odpowiada ilosci L-lizyny) (7,28 9) (co odpowiada ilosci L-tyrozyny) (0,30 9)

L-metionina 459¢

L-fenyloalanina 5,539

L-treonina 513¢g

L-tryptofan 2,05¢g

L-walina 5139

L-arginina 3,02 ¢

L-histydyna 3,889

L-alanina 2,599

Kwas L-glutaminowy 2,16 ¢

Glicyna 1,29 ¢

L-prolina 1,66 ¢

L-seryna 2,59 ¢

Teoretyczna osmolarnos¢ 510 mOsm/I

Wartos¢ pH 59-6,3

Zawarto$¢ azotu 8,6 g/l

Kwasowo$¢ miareczkowa 15 - 24 mmol/l (do pH = 7,4)

Wartos¢ energetyczna: 930 kJ/1 (222 kcal/l)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

woda do wstrzykiwan, kwas octowy (dla ustalenia pH), disodu edetynian dwuwodny




4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji
250 ml Kod EAN: 5909990261710

500 ml Kod EAN: 5909990261727

S. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do wlewu dozylnego.
Po otwarciu pojemnika roztwor nalezy zuzy¢ niezwtocznie.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac wylgcznie przezroczysty, bezbarwny ptyn w nieuszkodzonym pojemniku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA,NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
Ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca

Bieffe Medital S.p.a
Via Nuova Provinciale
1-23034 Grosotto
Wiochy



[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2617

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




	AMINOMEL NEPHRO

