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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ¢ervence 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

vypustén, je pfesSkrtauby.

Pripravky pro parenteralni vyzivu? obsahujici aminokyseliny
a/nebo lipidy s pFrimési nebo bez primési vitaminll a/nebo
stopovych prvkli — nezadouci Gucinky

u novorozencl lécenych roztoky nechranénymi pred svétlem
(EPITT &. 19423)

Souhrn adajli o pripravku

(* zahrnout novorozenct a, pokud je pFipravek pro tuto populaci indikovan)
4.2. Davkovani a zplsob podani

ZpUsob podani

PFi pouzZiti u <novorozencl a *> déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) téeba
chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Indikované u novorozencl a déti mladsich 2 let.
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4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
[Pro pripravky indikované u novorozencl (do 28 dnl véku)]

Vystaveni roztokl pro intravendzni parenterdini vyZivu svétlu, zejména po ptidani pfimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mdZe mit v dlsledku tvorby peroxidd a dal&ich produktd rozkladu
nezadouci G¢inky na klinické vysledky u novorozenct. Pfi pouZiti u novorozencl a déti mladsich 2 let je
pripravek <ndazev pripravku> treba chranit pred okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz
body 4.2, 6.3 a 6.6).

[Pro pripravky, které NEJSOU indikovany u novorozencd, ale JSOU indikovany u déti mladsich 2 let]

Vystaveni roztokd pro intravendzni parenterdini vyZivu svétlu, zejména po pridani primési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mdze vést k tvorbé peroxidl a dalSich produktd rozkladu. P¥i pouZiti
u déti mladsich 2 let je pfipravek <nazev pripravku> tfeba chranit pfed okolnim svétlem, dokud neni
podani dokonceno (viz body 4.2, 6.3 a 6.6).

6.3. Doba pouzitelnosti

Pfi pouZiti u <novorozencd a *> déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tfeba
chranit pred svétlem, dokud neni podani dokoncéeno (viz body 4.2, 4.4 a 6.6).

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku

PFi pouZiti u <novorozencl a*> déti mladSich 2 let chrarite pred svétlem, dokud neni podani
dokonceno. Vystaveni pfipravku <ndazev pfipravku> okolnimu svétlu, zejména po pfidani pfimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé& peroxidd a daldich produktl rozkladu, &emu? Ize
zamezit ochranou pred svétlem (viz body 4.2, 4.4 a 6.3).

Pribalova informace

(* zahrnout novorozenct a, pokud je pFipravek pro tuto populaci indikovan)
[Pro pripravky, které se pouZivaji u <novorozencl a*> déti mladsich 2 let]
2. Upozornéni a opatreni

PFi pouziti u <novorozencd a *> déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tteba
chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno. Vystaveni pfipravku <nazev pfipravku> okolnimu
svétlu, zejména po ptidani pitimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorb& peroxidd

a dal3ich produktl rozkladu, ¢emu? Ize zamezit ochranou pred svétlem.

3. Zplsob podani

PFi pouziti u <novorozencl a *> déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz bod 2).
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5. Jak pfipravek <nazev pfipravku> uchovavat

PFi pouziti u <novorozencl a *> déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba
chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz bod 2).

Bod na konci pFibalové informace:
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky.
Zplisob podani:

PFi pouZiti u <novorozenctd a *> déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tfeba
chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti:
[Pro pripravky indikované u novorozencl (do 28 dnl véku)]

Vystaveni roztokd pro intravendzni parenterdini vyZivu svétlu, zejména po pridani primési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mdZe mit v ddsledku tvorby peroxidl a dalsich produktd rozkladu
nezadouci G&inky na klinické vysledky u novorozenct. Pfi pouZiti u novorozencl a déti mladsich 2 let je
pripravek <ndzev pripravku> tfeba chranit pred okolnim svétlem, dokud neni podéni dokonceno.

[Pro pripravky, které NEJSOU indikovany u novorozencd, ale JSOU indikovany u déti mladsich 2 let]

Vystaveni roztokd pro intravendzni parenterdini vyZivu svétlu, zejména po pridani primési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, méZe vést k tvorbé& peroxidl a dalSich produktt rozkladu. Pt pouZiti
u déti mladsich 2 let je pfipravek <nazev pripravku> tfeba chranit pfed okolnim svétlem, dokud neni
podani dokonceno.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim:

PFi pouZiti u <novorozencl a*> déti mladSich 2 let chrarite pfed svétlem, dokud neni podani
dokonceno. Vystaveni pfipravku <nazev pripravku> okolnimu svétlu, zejména po pridani pfimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorb& peroxidl a daldich produktl rozkladu, ¢emuz Ize
zamezit ochranou pred svétlem.

Text oznacdeni na obalu

| 15.  NAVOD K POUZITI

(* zahrnout novorozenct a, pokud je pFipravek pro tuto populaci indikovan)

PFi pouziti u <novorozencl a *> déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba
chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno.
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