INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKI SZKLANE 250 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal B. Braun 10%, roztwor do infuzji
Aminokwasy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Roztwor do infuzji zawiera:

wlml w 250 ml

Izoleucyna 5,00 mg 1,25¢
Leucyna 8,90 mg 2,23¢g
Octan lizyny 5,74 mg 144 ¢

(zawarto$¢ rown. lizyny) (4,07 mg) (1,02 g)
Lizyna jednowodna 3,12 mg 0,78 ¢

(zawarto$¢ rown. lizyny) (2,78 mg) (0,70 g)
Metionina 4,40 mg 1,10¢
Fenyloalanina 4,70 mg 1,18¢g
Treonina 4,20 mg 1,059
Tryptofan 1,60 mg 0,409
Walina 6,20 mg 155¢g
Arginina 11,50 mg 2,88¢
Histydyna 3,00 mg 0,759
Alanina 10,50 mg 2,63 ¢
Glicyna 12,00 mg 3,009
Kwas asparaginowy 5,60 mg 1,409
Kwas glutaminowy 7,20 mg 1,80¢g
Prolina 5,50 mg 1,389
Seryna 2,30 mg 0,58¢
Tyrozyna 0,40 mg 0,10¢
Elektrolity:
Octan 28 mmol/l
Cytrynian 2,0 mmol/l
Zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l
Zawarto$¢ azotu 158 g/l
Wartos$¢ energetyczna 1675 kJ/l (400 kcal/l)
Osmolarnos$é 864 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa (do pH 7,4), okoto 20 mmol/l

pH 5,7-6,3



|3 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Acetylocysteina
Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

Opakowanie bezposrednie: 250 ml
Opakowanie zewnetrzne zawiera: 10 x 250 ml

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do infuzji dozylnej do zyly centralne;j.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy usuna¢ wszelkie niezuzyte resztki produktu.
Stosowac jedynie, jesli roztwor jest przejrzysty, a pojemnik i jego zamkniecie nie sg uszkodzone.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Butelki przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamrazac.

Przechowywanie roztworu w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do tworzenia si¢ krysztatkow,
ktore ulegaja rozpuszcezeniu po lekkim podgrzaniu roztworu do temperatury 25°C. Podczas podgrzewania
nalezy potrzgsa¢ delikatnie pojemnikiem w celu uzyskania jednorodnej mieszaniny.

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




[ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

LOT

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte - Rp

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKI SZKLANE 500 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal B. Braun 10%, roztwor do infuzji
Aminokwasy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Roztwor do infuzji zawiera:

wlml w 500 ml

Izoleucyna 5,00 mg 2,50 ¢
Leucyna 8,90 mg 445¢
Octan lizyny 5,74 mg 2,879

(zawarto$¢ rown. lizyny) (4,07 mg) (2,04 g)
Lizyna jednowodna 3,12 mg 1,56 ¢

(zawartos¢ rown. lizyny) (2,78 mg) (1,399)
Metionina 4,40 mg 2,20 ¢
Fenyloalanina 4,70 mg 2,35¢
Treonina 4,20 mg 2,109
Tryptofan 1,60 mg 0,809
Walina 6,20 mg 3,10¢
Arginina 11,50 mg 5759
Histydyna 3,00 mg 1509
Alanina 10,50 mg 525¢
Glicyna 12,00 mg 6,00 g
Kwas asparaginowy 5,60 mg 2,809
Kwas glutaminowy 7,20 mg 3,609
Prolina 5,50 mg 2,759
Seryna 2,30 mg 1,15¢
Tyrozyna 0,40 mg 0,20 g
Elektrolity:
Octan 28 mmol/l
Cytrynian 2,0 mmol/l
Zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l
Zawarto$¢ azotu 158 g/l
Wartos$¢ energetyczna 1675 kJ/l (400 kcal/l)
Osmolarnos$é 864 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa (do pH 7,4), okoto 20 mmol/l

pH 5,7-6,3



|3 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Acetylocysteina
Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

Opakowanie bezposrednie: 500 ml
Opakowanie zewnetrzne zawiera: 10 x 500 ml

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do infuzji dozylnej do zyly centralne;j.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy usuna¢ wszelkie niezuzyte resztki produktu.
Stosowac jedynie, jesli roztwor jest przejrzysty, a pojemnik i jego zamkniecie nie sg uszkodzone.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Butelki przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.
Przechowywanie roztworu w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do tworzenia si¢ krysztatkow,
ktore ulegaja rozpuszczeniu po lekkim podgrzaniu roztworu do temperatury 25°C. Podczas podgrzewania
nalezy potrzasa¢ delikatnie pojemnikiem w celu uzyskania jednorodnej mieszaniny.

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




| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

LOT

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte - Rp

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKI SZKLANE 1000 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal B. Braun 10%, roztwor do infuzji
Aminokwasy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Roztwor do infuzji zawiera:

wlml w 1 000 ml

Izoleucyna 5,00 mg 5,00¢
Leucyna 8,90 mg 8,90 g
Octan lizyny 5,74 mg 5749
(zawarto$¢ rown. lizyny) (4,07 mg) (4,07 g9)
Lizyna jednowodna 3,12 mg 312¢g
(zawartos¢ rown. lizyny) (2,78 mg) (2,78 9)
Metionina 4,40 mg 4,409
Fenyloalanina 4,70 mg 4,70¢g
Treonina 4,20 mg 4204
Tryptofan 1,60 mg 1,60¢g
Walina 6,20 mg 6,20 ¢
Arginina 11,50 mg 11,50 ¢
Histydyna 3,00 mg 3,009
Alanina 10,50 mg 10,50 g
Glicyna 12,00 mg 12,00 g
Kwas asparaginowy 5,60 mg 5,609
Kwas glutaminowy 7,20 mg 7,209
Prolina 5,50 mg 5509
Seryna 2,30 mg 2,309
Tyrozyna 0,40 mg 0,40 g
Elektrolity:
Octan 28 mmol/l
Cytrynian 2,0 mmol/l
Zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l
Zawarto$¢ azotu 158 g/l
Wartos$¢ energetyczna 1675 kJ/l (400 kcal/l)
Osmolarnos$é 864 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa (do pH 7,4), okoto 20 mmol/l

pH 5,7-6,3



|3 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Acetylocysteina
Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

Opakowanie bezposrednie: 1000 ml
Opakowanie zewnetrzne zawiera: 6 x 1000 ml

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Wylacznie do infuzji dozylnej do zyly centralne;j.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy usuna¢ wszelkie niezuzyte resztki produktu.
Stosowac jedynie, jesli roztwor jest przejrzysty, a pojemnik i jego zamkniecie nie sg uszkodzone.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Butelki przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.
Przechowywanie roztworu w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do tworzenia si¢ krysztatkow,
ktore ulegaja rozpuszczeniu po lekkim podgrzaniu roztworu do temperatury 25°C. Podczas podgrzewania
nalezy potrzasa¢ delikatnie pojemnikiem w celu uzyskania jednorodnej mieszaniny.

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




| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13. NUMER SERII

LOT

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte - Rp

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>



