FASS ()

Peditrace®

Fresenius Kabi
Koncentrat till infusionsvatska, [6sning
(klar, farglos vatska)

For tillsats av sparelement till infusionsvatska for barn

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Kaliumjodid

Kopparkloriddihydrat
Mangankloridtetrahydrat
Natriumfluorid

Natriumselenit, vattenfri

Zinkklorid

ATC-kod:
BO5XA31

Lakemedel fran Fresenius Kabi omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten ar baserad pa produktresumé: 2009-05-13

Indikationer
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For att tacka basala behov av sparelement for nyfédda och barn
som far total intravends nutrition.

Kontraindikationer

Wilsons sjukdom.

Dosering

Skall spadas, se Hantering, hallbarhet och forvaring. 1 ml PEDITRACE
/kg kroppsvikt och dag ges till spadbarn och barn som vager upp
till 15 kg. Till barn som vager 15 kg eller mer tillgodoser en daglig
dos av 15 ml PEDITRACE det basala behovet av sparelement.
Infusionstiden bor vara minst 8 timmar.

Varningar och forsiktighet

PEDITRACE skall anvandas med forsiktighet vid tillstand da
utsondringen i gallan ar nedsatt och/eller vid njurinsufficiens. P
EDITRACE bor ocksa anvandas med forsiktighet till patienter med
biokemiskt eller kliniskt pavisad leverdysfunktion (sarskilt
kolestas). Sparelementnivaer i plasma maste féljas hos patienter
med kolestatisk leversjukdom och njurinsufficiens. Om
behandlingen pagar langre tid an 4 veckor krévs att mangan
nivaerna kontrolleras. Vid intravends nutrition under langre tid
(manad) bor aven plasmanivaer av sparelement féljas.

Biverkningar

Inga biverkningar relaterade till sparelementen i Peditrace har
rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
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uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se

Farmakodynamik

PEDITRACE ar en blandning av sparelement i méangder som normalt
absorberas via oral diet och forvantas inte ha nagon
farmakodynamisk effekt forutom att uppratthalla eller fylla pa
naringsstatus. Jarn ingar ej.

Farmakokinetik

Koppar och mangan utsondras normalt med gallan medan selen
och zink (speciellt for patienter som far intravends naringstillforsel)
till storsta delen utsondras med urinen.

Innehall

1 ml koncentrat till infusionsvétska innehaller: Zinkklorid 521 ug,
kopparklorid (2 HZO) 53,7 ug, manganklorid (4 HZO) 3,60 ug,

natriumselenit 4,38 ug, natriumfluorid 126 ug, kaliumjodid 1,31 ug,
saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

De aktiva ingredienserna i 1 ml Peditrace motsvarar:

Zink 250 mikrogram 3,82 umol
Koppar 20 mikrogram 0,315umol
Mangan 1 mikrogram 18,2 nmol
Selen 2 mikrogram 25,3 nmol
Fluor 57 mikrogram 3,00 umol
Jod 1 mikrogram 7,88 nmol

Osmolalitet:38 mosmol/kg vatten
pH: 2,0

Blandbarhet
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http://www.lakemedelsverket.se/

PEDITRACE far endast tillsattas eller blandas med andra ldkemedel
for vilka blandbarhet har dokumenterats, se Hantering, hallbarhet
och forvaring.

Miljopaverkan
Kaliumjodid

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Kopparkloriddihydrat

Milj6risk: Anvandning av elektrolyter bedoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for

miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
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peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Mangankloridtetrahydrat

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska l[akemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Zinkklorid

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Tillsatser skall utforas aseptiskt. Upp till 6 ml PEDITRACE kan sattas
till 100 ml VAMINOLAC, VAMIN 14 G N/L ELEKTROLYTFRI eller
glukoslosning 50-500 mg/ml. Data for tillsats till blandningar i
ftalatfri plastpase och for tillsats till TPN-I6sningar finns tillgangliga
fran tillverkaren pa forfragan. Om tillsats till infusionsvatska gors
pa avdelning bor infusionen, med tanke pa kontaminationsrisken,
anvandas omedelbart. Innehallet i bruten flaska skall kasseras och
far inte sparas till ett senare tillfalle. Gors tillsats med strikt
aseptisk teknik i miljobank pa apotek skall blandningen anvandas
inom 96 timmar. Denna blandning skall forvaras i 2-8°C och
infunderas inom 24 timmar efter det att den tagits ut ur
kylférvaring. Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

Forpackningsinformation

Koncentrat till infusionsvatska, 16sning (klar, farglos vatska)
10 x 10 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF
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