INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko (6 x 500 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NUMETA G16%E, emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH




Sklad

Substancja czynna Aktywowany W2K Aktywowany W3K
(376 ml) (500 ml)

Alanina 1,03g 1,03 g
Arginina 1,089 1,08 g
Kwas asparaginowy 0,779 0,77g
Cysteina 0,249 0,249
Kwas glutaminowy 1,29¢ 1,29 ¢
Glicyna 0,51¢g 051g
Histydyna 0,49 ¢ 0,49 g
Izoleucyna 0,86 g 0,86 g
Leucyna 1,29¢ 129¢g
Lizyna jednowodna 1,599 159¢
(co odpowiada lizynie) (1,42 g9) (1,42 g)
Metionina 0,31g 031lg
Ornityny chlorowodorek 041g 041g
(co odpowiada ornitynie) (0,32 9) (0,32 g)
Fenyloalanina 0,54 g 0,54 ¢g
Prolina 0,39 ¢ 0,39¢g
Seryna 051¢g 051¢g
Tauryna 0,08 ¢ 0,08 g
Treonina 0,48 ¢ 0,48¢g
Tryptofan 0,26 g 0,26 g
Tyrozyna 0,109 0,10g
Walina 0,98 ¢ 0,98 ¢
Sodu chlorek 0,30¢g 0,30g
Potasu octan 1,12¢g 1,12 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,46 g 0,46 g
Magnezu octan czterowodny 0,33¢g 0,33¢g
Sodu glicerofosforan uwodniony 0,98 g 0,98 ¢
Glukoza jednowodna 85,25 ¢ 85,25 ¢
(co odpowiada glukozie bezwodnej) (77,50 g) (77,50 g)
Olej z oliwek oczyszczony (ok. 80%) + olej sojowy B 155 g
oczyszczony (ok. 20%)

W2K = worek dwukomorowy, W3K = worek tréjkomorowy




Gotowa mieszanina w 100 ml zawiera:

Aktywowany W2K Aktywowany W3K
Calkowita warto$¢ energetyczna 96 kcal 103 kcal
Wartos$¢ energetyczna niebiatkowa 82 kcal 93 kcal
Azot 0,52 g 0,399
Aminokwasy (5,9%) 3,50 2,60
Glukoza (50%) 20,6 g 155¢g
Lipidy (12,5%) 0,09 31g
Wartos$¢ energetyczna glukozy 82 kcal 62 kcal
Wartos$¢ energetyczna lipidow 0 kcal 31 keal
Na* 3,1 mmol 2,4 mmol
K* 3,0 mmol 2,3 mmol
Mg 0,41 mmol 0,31 mmol
Ca** 0,82 mmol 0,62 mmol
Fosforany 0,85 mmol 0,87 mmol
Octany 3,9 mmol 2,9 mmol
Jabtczany 1,1 mmol 0,86 mmol
Chlorki 3,7 mmol 2,8 mmol
pH (w przyblizeniu) 5,5 5,5
Osmolarno$¢ (w przyblizeniu) 1585 mOsm/I 1230 mOsm/I
| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas L-jabtkowy

Kwas solny

Fosfolipidy z jaja kurzego do wstrzykiwan

Glicerol

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Emulsja do infuzji
6 x 500 ml Kod EAN: 5909990863396

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne, do zyly centralne;.
Wyltacznie do jednorazowego uzycia.
Opcjonalne podanie lipidow.

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

Uwaga: zawiera fosfolipidy z jaja kurzego do wstrzykiwan

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w worku ochronnym.

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

Niezuzyty roztwor, odpady oraz uzyty sprzet nalezy zniszczy¢.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Whytwérca

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart 80
7860 Lessines, Belgia

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18172

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowaé wytacznie, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, emulsja thuszczowa jest
jednorodna, o mlecznym wygladzie, a pojemnik nie jest uszkodzony.
Nie podtacza¢ workow seryjnie.



Przed uzyciem otworzy¢ rozrywalne spawy i zmieszac.
Zalecane jest natychmiastowe uzycie produktu po dodaniu dodatkowych sktadnikow.

W przypadku stosowania u noworodkéw i dzieci ponizej 2 lat, roztwor (w workach i1 zestawach do podawania)
nalezy chroni¢ przed $wiatlem az do zakonczenia podawania.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.
NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |

| 18,

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta umieszczona na tréjkomorowym worku (500 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NUMETA G16%E, emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH




Sklad

Substancja czynna Aktywowany W2K Aktywowany W3K
(376 ml) (500 ml)

Alanina 1,03 g 1,039
Arginina 1,08 g 1,08 g
Kwas asparaginowy 0,77g 0,77¢g
Cysteina 0,249 0,249
Kwas glutaminowy 1,29¢ 1,29 ¢
Glicyna 051g 0,51¢g
Histydyna 0,49 g 0,49 ¢
Izoleucyna 0,86 g 0,86 g
Leucyna 129¢ 1,29¢
Lizyna jednowodna 1,599 1599
(co odpowiada lizynie) (1,42 g) (1,42 g)
Metionina 031g 0,31g
Ornityny chlorowodorek 041g 041¢g
(co odpowiada ornitynie) (0,32 g) (0,32 9)
Fenyloalanina 0,54 g 0,54 g
Prolina 0,39¢g 0,39 ¢
Seryna 0519 051¢g
Tauryna 0,08 g 0,08 ¢
Treonina 0,48¢g 0,48¢
Tryptofan 0,26 g 0,26 g
Tyrozyna 0,10g 0,109
Walina 0,98 ¢ 0,98 ¢
Sodu chlorek 0,30g 0,309
Potasu octan 1,12 ¢ 1,12 ¢
Wapnia chlorek dwuwodny 0,46 ¢ 0,46 ¢
Magnezu octan czterowodny 0,33¢g 0,33¢g
Sodu glicerofosforan uwodniony 0,98 ¢ 0,98 g
Glukoza jednowodna 85,25 ¢ 85,25 ¢
(co odpowiada glukozie bezwodnej) (77,50 g) (77,50 g)
Ol_ej z oliwek oczyszczony (ok. 80%) + olej B 155 g
sojowy oczyszczony (ok. 20%)

W2K = worek dwukomorowy, W3K = worek tréjkomorowy




Gotowa mieszanina w 100 ml zawiera:

Aktywowany W2K Aktywowany W3K
Catkowita warto$¢ energetyczna 96 kcal 103 kcal
Wartos$¢ energetyczna niebiatkowa 82 kcal 93 kcal
Azot 0,524 0,394
Aminokwasy (5,9%) 3,50 2,6 ¢
Glukoza (50%) 20,6 g 155¢g
Lipidy (12,5%) 0,09 31g
Wartos$¢ energetyczna glukozy 82 kcal 62 keal
Warto$¢ energetyczna lipidow 0 keal 31 kcal
Na* 3,1 mmol 2,4 mmol
K* 3,0 mmol 2,3 mmol
Mg 0,41 mmol 0,31 mmol
Ca™ 0,82 mmol 0,62 mmol
Fosforany 0,85 mmol 0,87 mmol
Octany 3,9 mmol 2,9 mmol
Jablczany 1,1 mmol 0,86 mmol
Chlorki 3,7 mmol 2,8 mmol
pH (w przyblizeniu) 5,5 5,5
Osmolarno$¢ (w przyblizeniu) 1585 mOsm/I 1230 mOsm/I

| WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas L-jabtkowy

Kwas solny

Fosfolipidy z jaja kurzego do wstrzykiwan
Glicerol

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

<W przypadku ograniczonej ilo$ci miejsca, t¢ sekcje mozna zastapi¢ wyrazeniem ,,Substancje pomocnicze:

patrz ulotka” lub podobnym>

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji

500 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA




IV, do zyly centralne;.

Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Opcjonalne podanie lipidow.

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 niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: zawiera fosfolipidy z jaja kurzego do wstrzykiwan

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w worku ochronnym.

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

Niezuzyty roztwor, odpady oraz uzyty sprzet nalezy zniszczyc.
<W przypadku ograniczonej ilo$ci miejsca, t¢ sekcje mozna pomingc¢>

[11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

<W przypadku ograniczonej ilo$ci miejsca, nazwa podmiotu odpowiedzialnego moze by¢ podana z
ograniczonymi informacjami kontaktowymi>

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18172

[13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.
<W przypadku ograniczonej ilo$ci miejsca, t¢ sekcje mozna poming¢>



[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowac wytacznie, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, emulsja tluszczowa jest
jednorodna, o mlecznym wygladzie, a pojemnik nie jest uszkodzony.

Nie podtacza¢ workdéw seryjnie.

Przed uzyciem otworzy¢ rozrywalne spawy i zmieszac.

Zalecane jest natychmiastowe uzycie produktu po dodaniu dodatkowych sktadnikéw.

W przypadku stosowania u noworodkow i dzieci ponizej 2 lat, roztwor (w workach i zestawach do
podawania) nalezy chroni¢ przed $§wiattem az do zakonczenia podawania.

| 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 CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



