Bipacksedel: Information for anvandaren

Junyelt, koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
(For tidigt nyfodda eller nyfodda fullgangna barn, spadbarn och barn)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, Du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Namnet pa denna medicinska produkt &r Junyelt, koncentrat till infusionsvétska, 16sning, men kallas Junyelt i
denna bipacksedel.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Junyelt &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Junyelt
Hur du anvander Junyelt

Eventuella biverkningar

Hur Junyelt ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oL

1. Vad Junyelt ar och vad det anvands for

Junyelt ar ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning, séarskild utformat for for tidigt nyfédda eller nyfédda
fullgangna barn, spadbarn och barn.

Losningen innehaller fem spardamnen (zink, koppar, mangan, jod, selen) som anses vara essentiella (basala
och livsnodvandiga) eftersom kroppen inte kan producera dem men behéver sma mangder av dem for att
fungera ordentligt.

Sparamnen kommer normalt fran en balanserad kost.

Junyelt anvands for att ge sparamnen till for tidigt nyfodda eller nyfodda fullgangna barn samt spadbarn och
barn som inte kan &ta normalt och behdver intravents matning (i en ven).

2. Vad du behéver veta innan du anvander Junyelt

Ditt barn ska inte fa Junyelt:

— om han/hon &r allergisk (6verkanslig) mot nagot av innehallsamnena i Junyelt (se avsnitt 6 i denna
bipacksedel).

— om han/hon har Wilsons sjukdom (en &rftlig sjukdom dér det finns en alltfor stor méngd koppar i
kroppen).

— om han/hon har onormalt hdga halter av nagra av lakemedlets innehallsamnen blodet. (Tala med ldkaren
om du har nagra funderingar.)

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du anvéander Junyelt om ditt barn:
« har nagra lever- eller njurproblem.



« har nagra problem med skoldkérteln.

Blodnivaer av sparamnen 6vervakas regelbundet av din lakare under behandlingen och din lédkare anpassar
doseringen av Junyelt enligt detta.

Andra lakemedel och Junyelt
Tala om for lakare om ditt barn tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta nagra andra lakemedel, inklusive
receptfria lakemedel.

Junyelt innehaller natrium och kalium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.
Detta lakemedel innhaller mindre &n 1 mmol (39 mg) per ampull kalium, d.v.s. ar nast intill “kaliumfritt”.

3. Hur du anvander Junyelt

Junyelt ges till ditt barn intravendst (i en ven) via infusion (IV-dropp) av en sjukskdoterska eller lakare. De
bestammer en [&mplig dos for barnet.

Dosering

For tidigt nyfodda eller fullgdngna barn, spadbarn och barn (vikt 20 kg eller mindre):
Grundlaggande behov av inkluderade sparamnen tacks av 1 ml Junyelt per kg kroppsvikt och dag upp till en
maximal dos pa 20 ml.

Barn (som vager mer an 20 kg):
En daglig dos pa 20 ml Junyelt bor uppfylla grundldggande behov av sparamnen.

Junyelt ska kompletteras med en enskild injektion med zinkldsning som ges till for tidigt fodda spadbarn for
att na ett parenteralintag (direkt till blodomloppet) pa 450-500 pg zink per kg och dag.

En daglig infusion som innehaller jarn rekommenderas nar for tidigt fodda spadbarn far parenteral néring
under lang tid (mer an 3 veckor), och ett tillskott av molybden da parenteral naring 6verstiger 4 veckor.

Junyelt ska inte ges direkt till en patient, det maste spadas fore anvandning.

Om ditt barn far for mycket av Junyelt

Det ar mycket osannolikt att ditt barn far for mycket infusion eftersom lakaren eller sjukskoéterskan kommer
att 6vervaka barnet under behandlingen. Om du trots detta tror att ditt barn har fatt for mycket Junyelt ska du
informera lakaren eller sjukskdterskan omedelbart.

Din lakare avbryter behandlingen med Junyelt och utfor de laboratorietester som krévs om dverdosering
misstanks.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Junyelt orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Meddela din lakare om du marker nagot av féljande:
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Smarta vid administreringsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Junyelt ska forvaras

Efter spadning har kemisk och fysisk stabilitet under anvandning demonstrerats i 48 timmar vid 25 °C.
Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart efter spadning. Om ldsningen inte
anvands omedelbart, &r det anvandaren som ansvarar for lagringstider och anvandningsforhallanden.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Far e] frysas.

Anvand inte detta lakemedel om du marker synliga tecken pa forsamring av infusionsvatskan.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:
For 10 ml Junyelt (1 ampull)

Zink (Zn) 1 000 mikrogram (jg) (som zinkglukonat)
Koppar (Cu) 200 mikrogram (ug) (som kopparglukonat)
Mangan (Mn) 5 mikrogram (ug) (som manganglukonat)
Jod () 10 mikrogram (ug) (som kaliumjodid)
Selen (Se) 20 mikrogram (ug) (som natriumselenit)

Ovriga innehallsamnen r saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Junyelt &r ett klart, farglost koncentrat till infusionsvatska, 16sning i en 10 ml ampull.
Junyelt levereras i foérpackningar med 10 och 50 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Laboratoire AGUETTANT

1 rue Alexander Fleming

69007 LYON

Frankrike

Tillverkare

Laboratoire AGUETTANT
Lieu-dit « Chantecaille »
07340 CHAMPAGNE


http://www.lakemedelsverket.se

Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast
2019-03-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Farmaceutiska uppgifter:
Densitet 1,0

pH 2,7till 3,3
Osmolalitet 15 mosmol/kg
Osmolaritet 15 mosmol/I

Inkompatibiliteter:

Junyelt far inte anvandas som vehikel for andra lakemedel.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) och glukos 50
mg/ml (5%).

Hallbarhet:

3ar.

Efter spadning har kemisk och fysisk stabilitet under anvéndning demonstrerats i 48 timmar vid 25 °C.
Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart efter spadning. Om IGsningen inte
anvands omedelbart ar det anvandaren som ansvarar for lagringstider och anvandningsforhallanden.

Séarskilda forvaringsanvisningar:
Far ej frysas.

Anvisningar for anvandning och hantering:

Kontrollera att koncentratet till infusionsvatska, 16sning ar homogent och att ampullen &r oskadad och fri
fran partiklar fére anvandning.

Junyelt &r inte avsedd att administreras i sin ursprungliga form. Junyelt maste spadas eller blandas genom
forsiktig omrorning nar den forbereds under strikt aseptiska forhallanden fore infusion.

Junyelt maste spadas med avseende pa den slutliga lampliga osmolariteten.

Exempel:

- 5 eller 10 ml Junyelt kan spédas i minst 50 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, l6sning eller
glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska, 16sning,

- 10 eller 20 ml Junyelt kan spéadas i minst 100 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, Idsning
eller glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska, l6sning.

- pH-resultaten for dessa spadningar varierar mellan cirka 3,5-4,5.

Den rekonstituerade infusionsvatskan, 16sning, maste inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klar
I6sning utan partiklar ska anvandas.

Forvara inte delvis anvanda behallare och kassera all utrustning efter anvandning.

Kompatibilitet med I6sningar som administreras samtidigt via en delad infartskanyl maste sékerstallas.

Information om dosering finns i avsnitt 3 i bipacksedeln.
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