INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Worek 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pediaven NN1, roztwor do infuzji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Roztwor po zmieszaniu, gotowy do uzycia (250 ml):

alanina 0,36 g, arginina 0,24 g, kwas asparaginowy 0,24 g, acetylocysteina 0,08 g (co odpowiada cysteinie
0,06 g), kwas glutaminowy 0,41 g, glicyna 0,12 g, histydyna 0,12 g, izoleucyna 0,18 g, leucyna 0,40 g,
lizyna jednowodna 0,36 g (co odpowiada lizynie bezwodnej 0,32 g), metionina 0,07 g, fenyloalanina 0,16 g,
prolina 0,32 g, seryna 0,22 g, tauryna 0,02 g, treonina 0,21 g, tryptofan 0,08 g, tyrozyna 0,03 g, walina

0,21 g, glukoza jednowodna 27,5 g (co odpowiada glukozie bezwodnej 25,0 g), wapnia glukonian 1,05 g,
magnezu mleczan dwuwodny 0,12 g, cynku octan dwuwodny 1,70 mg, miedzi siarczan pigciowodny

0,23 mg, sodu fluorek 44,2 ug, selenu dwutlenek 6,7 ug, manganu chlorek czterowodny 5,4 pg, potasu jodek
3,3 ng, chromu chlorek szesciowodny 2,6 ug.

Wartos$¢ odzywcza: w 250 ml
glukoza 25¢
aminokwasy 3,759
azot catkowity 05449
energia catkowita 115 kcal
energia pozabiatkowa 100 kcal
Elektrolity: w 250 ml
waph 2,35 mmol
sod 1,13 mmol
magnez 0,53 mmol
chlorki 1,25 mmol

Osmolarnos$¢: okoto 715 mOsm/I
pH:4,8-55

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji
250 ml

5. SPOSOBI DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Infuzja do zyty centralnej, obwodowej lub pepkowe;.
Przed uzyciem nalezy przerwac zgrzew i wymieszac¢ zawarto$¢ dwoch komor.



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

ROZTWOR HIPERTONICZNY DO PODAWANIA W POWOLNE]J INFUZJL

Nie stosowac¢ jesli opakowanie jest uszkodzone. Stosowaé wytacznie wtedy, gdy roztwory aminokwasow
i glukozy sa przezroczyste, bezbarwne do lekko zottawych.

Niezuzyta pozostatos¢ mieszaniny nalezy usunac.

Do leku Pediaven NN1 mozna dodawaé wytacznie leki, ktorych zgodnos¢ zostata ustalona.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywaé¢ w worku zewnetrznym. Nie
otwiera¢ worka zewngtrznego az do momentu uzycia. Zuzy¢ bezposrednio po wymieszaniu zawartosci
dwodch komor.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22019

[13. NUMER SERI|I

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.
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[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Podczas stosowania u noworodkow, roztwor (w worku i zestawie do podawania) nalezy chroni¢ przed
swiattem do momentu zakonczenia podawania.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

10 x worek 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pediaven NN1, roztwor do infuzji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Roztwor po zmieszaniu, gotowy do uzycia (250 ml):

alanina 0,36 g, arginina 0,24 g, kwas asparaginowy 0,24 g, acetylocysteina 0,08 g (co odpowiada cysteinie
0,06 g), kwas glutaminowy 0,41 g, glicyna 0,12 g, histydyna 0,12 g, izoleucyna 0,18 g, leucyna 0,40 g,
lizyna jednowodna 0,36 g (co odpowiada lizynie bezwodnej 0,32 g), metionina 0,07 g, fenyloalanina 0,16 g,
prolina 0,32 g, seryna 0,22 g, tauryna 0,02 g, treonina 0,21 g, tryptofan 0,08 g, tyrozyna 0,03 g, walina

0,21 g, glukoza jednowodna 27,5 g (co odpowiada glukozie bezwodnej 25,0 g), wapnia glukonian 1,05 g,
magnezu mleczan dwuwodny 0,12 g, cynku octan dwuwodny 1,70 mg, miedzi siarczan pigciowodny

0,23 mg, sodu fluorek 44,2 ug, selenu dwutlenek 6,7 ug, manganu chlorek czterowodny 5,4 pg, potasu jodek
3,3 ng, chromu chlorek szesciowodny 2,6 ug.

Warto$¢ odzywcza: w 250 ml
glukoza 25¢
aminokwasy 3,759
azot catkowity 05449
energia catkowita 115 kcal
energia pozabiatkowa 100 kcal
Elektrolity: w 250 ml
waph 2,35 mmol
sod 1,13 mmol
magnez 0,53 mmol
chlorki 1,25 mmol

Osmolarnos$¢: okoto 715 mOsm/I
pH:4,8-55

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

10 x 250 ml kod EAN: 5909991185343

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Infuzja do zyty centralnej, obwodowej lub pepkowe;.
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Przed uzyciem nalezy przerwac zgrzew i wymiesza¢ zawartos¢ dwoch komor.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

ROZTWOR HIPERTONICZNY DO PODAWANIA W POWOLNEJ INFUZJI.

Nie stosowac¢ jesli opakowanie jest uszkodzone. Stosowaé wytacznie wtedy, gdy roztwory aminokwasow
i glukozy sa przezroczyste, bezbarwne do lekko zottawych.

Niezuzyta pozostatos¢ mieszaniny nalezy usunac.

Do leku Pediaven NN1 mozna dodawa¢ wytacznie leki, ktorych zgodno$¢ zostata ustalona.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywaé¢ w worku zewnetrznym. Nie
otwiera¢ worka zewnetrznego az do momentu uzycia. Zuzy¢ bezposrednio po wymieszaniu zawarto$ci
dwodch komor.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22019

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.
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[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Podczas stosowania u noworodkow, roztwdr (w worku i zestawie do podawania) nalezy chroni¢ przed
swiattem do momentu zakonczenia podawania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>
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