INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka 50 ml (100 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dipeptiven
200 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

50 ml leku Dipeptiven zawiera:
10 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy (= 4,1 g L-alaniny i 6,73 g L-glutaminy).

100 ml leku Dipeptiven zawiera:
20 g N(2)-L-alanylo-L-glutaminy (= 8,2 g L-alaniny i 13,46 g L-glutaminy).

Osmolarnos$¢ teoretyczna 921 mOsm/1
Kwasowo$¢ roztworu 90 - 105 mmol NaOH/1
pH 5,4-6,0

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan.

l4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

50 ml

100 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Roztwér do infuzji otrzymany po zmieszaniu tego leku z roztworem wykazujacym zgodnosé
farmaceutyczng.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapoznac 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 niedostegpnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko roztwor przezroczysty, wolny od czastek statych, z nieuszkodzonego pojemnika.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Lek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu butelki.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Niezuzyta pozostatos¢ roztworu pozostatego po infuzji powinna zosta¢ usunigta.

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7330

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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