INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe — butelka szklana 500 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal Hepa — 10%, roztwor do infuzji

aminokwasy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Roztwér do infuzji zawiera:

wlml w 500 ml
Izoleucyna 8,80 mg 4,409
Leucyna 13,60 mg 6,89
Lizyny octan 10,60 mg 53¢
(rownowarto$¢ lizyny) 7,51 mg 3,759
Metionina 1,20 mg 0,60 g
Fenyloalanina 1,60 mg 0,80¢g
Treonina 4,60 mg 2,30 ¢
Tryptofan 1,50 mg 0,759
Walina 10,60 mg 5304¢g
Arginina 8,80 mg 44049
Histydyna 4,70 mg 2,35¢
Glicyna 6,30 mg 3,15¢g
Alanina 8,30 mg 415¢
Prolina 7,10 mg 3,559
Kwas asparaginowy 2,50 mg 1,25¢
Asparagina jednowodna 0,55 mg 0,27 g
(réwnowarto$¢ asparaginy) 0,48 mg 0,24 g
Acetylocysteina 0,80 mg 0,409
(réwnowarto$¢ cysteiny) 0,59 mg 0,3¢g
Kwas glutaminowy 5,70 mg 2,859
Ornityny chlorowodorek 1,66 mg 0,83 ¢
(réwnowarto$¢ ornityny) 1,30 mg 0,659
Seryna 3,70 mg 185¢g
Acetylotyrozyna 0,86 mg 0439
(réwnowarto$¢ tyrozyny) 0,70 mg 0,359
Elektrolity:
Octany 51  mmol/l
Chlorki 10  mmol/l
Zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l

Zawarto$¢ azotu 15,3 g/l



Warto$¢ energetyczna 1675  kJ/l 2 400 kcal/l
Osmolarnos¢ teoretyczna 875  mOsm/I
pH 55-6,5

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu wodorotlenek lub kwas solny (do ustalenia pH), disodu edetynian, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

10 x 500 ml

S. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wylacznie infuzja do zyty centralnej.
Nalezy zapoznac sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

Po zastosowaniu pojemnik i niezuzytg zawarto$¢ nalezy usungc.

Stosowac¢ wytacznie, jesli roztwor jest Klarowny i bezbarwny lub lekko zottawy oraz butelka i jej zamknigcie
nie sa uszkodzone.

Zawiera sod; patrz ulotka w celu uzyskania dalszych informacji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie zamrazac.



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
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 3082

13.  NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany z przepisu lekarza

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelki szklane 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal Hepa — 10%, roztwoér do infuzji

aminokwasy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Roztwdr do infuzji zawiera:

wlml w 500 ml
Izoleucyna 8,80 mg 4409
Leucyna 13,60 mg 6,89
Lizyny octan 10,60 mg 53¢
(rownowarto$¢ lizyny) 7,51 mg 3,759
Metionina 1,20 mg 0,60¢g
Fenyloalanina 1,60 mg 0,80 ¢
Treonina 4,60 mg 2,30 ¢
Tryptofan 1,50 mg 0,75¢g
Walina 10,60 mg 5304¢g
Arginina 8,80 mg 4,409
Histydyna 4,70 mg 2,359
Glicyna 6,30 mg 3,15¢g
Alanina 8,30 mg 4,159
Prolina 7,10 mg 3,559
Kwas asparaginowy 2,50 mg 1,25¢
Asparagina jednowodna 0,55 mg 0,27 g
(réwnowarto$¢ asparaginy) 0,48 mg 0,24 g
Acetylocysteina 0,80 mg 0,40¢
(réwnowarto$¢ cysteiny) 0,59 mg 0,3¢g
Kwas glutaminowy 5,70 mg 2,859
Ornityny chlorowodorek 1,66 mg 0,83¢g
(réwnowarto$¢ ornityny) 1,30 mg 0,659
Seryna 3,70 mg 185¢g
Acetylotyrozyna 0,86 mg 0439
(réwnowarto$¢ tyrozyny) 0,70 mg 0,359
Elektrolity:
Octany 51 mmol/l
Chlorki 10  mmol/l
Zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l

Zawarto$¢ azotu 15,3 g/l




Wartos¢ energetyczna 1675  kJ/l 2 400 kcal/l
Osmolarnos¢ teoretyczna 875  mOsm/I
pH 55-6,5

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu wodorotlenek lub kwas solny (do dostosowania pH), disodu wersenian, woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

500 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wylacznie infuzja 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 przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Po zastosowaniu pojemnik i niezuzytg zawarto$¢ nalezy usungc.

Stosowac¢ wytacznie, jesli roztwor jest kKlarowny i bezbarwny lub lekko zottawy oraz butelka i jej zamkniecie
nie sg uszkodzone.

Zawiera sdd; patrz ulotka w celu uzyskania dalszych informaciji.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.



Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.

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
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 3082

| 13.  NUMER SERII

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




