Bipacksedel: Information till patienten
Peditrace Novum koncentrat till infusionsvétska, 16sning

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Peditrace Novum &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Peditrace Novum
Hur du anvéander Peditrace Novum

Eventuella biverkningar

Hur Peditrace Novum ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Peditrace Novum &r och vad det anvands for

Peditrace Novum &r en blandning av sparelement som ges som dropp direkt i blodet (intravenos
infusion). Peditrace Novum innehaller fem sparelement (zink, koppar, mangan, selen och jod) i
mycket sma mangder som normalt tas upp fran maten. Dessa sparelement dr nodvandiga for att
kroppen ska fungera normalt.

Peditrace Novum anvands for att uppfylla de grundlaggande behoven av sparelement hos nyfodda
barn (for tidigt fodda och fullgangna), spadbarn, barn och ungdomar som inte kan é&ta eller ta upp
tillrackligt med mat genom sondmatning och darfor behover fa naring som dropp i en ven (sa kallad
intravends nutrition eller parenteral nutrition). Peditrace Novum tillsatts till parenteral nutrition som
innehaller alla de naringsamnen som kroppen behover.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Peditrace Novum

Anvand inte Peditrace Novum om ditt barn

- dar allergiskt mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- har Wilsons sjukdom (en arftlig sjukdom dér det finns en alltfor stor mangd koppar i kroppen)

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan Peditrace Novum anvéands om ditt barn har:
- problem med njurarna

- problem med levern

- minskad utséndring av galla

- problem med skoldkorteln

Blodnivaer av sparelement Gvervakas regelbundet av ldkare under behandlingen. Lakaren kommer att
anpassa dosen av Peditrace Novum dérefter.



Barn och ungdomar
Peditrace Novum anvands till nyfodda barn (for tidigt fodda och fullgangna), spadbarn, barn och
ungdomar.

Andra lakemedel och Peditrace Novum
Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Om ditt barn &r gravid eller ammar, radfraga lakare innan detta lakemedel anvands.

Peditrace Novum innehaller natrium och kalium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 10 ml ampull, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innhaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per 10 ml ampull, d.v.s. ar nast intill
“kaliumfritt”.

3. Hur du anvander Peditrace Novum

Peditrace Novum kommer att ges till ditt barn som en intravends infusion (dropp i blodet) av
sjukvardspersonal. Peditrace Novum ges alltid utspadd i en annan parenteral naringslosning.

Lakaren kommer att bestaimma den individuella dosen for ditt barn baserat pa kroppsvikt och
kroppsfunktion.

En daglig infusion med jarn rekommenderas nédr parenteral nutrition ges i mer an 3 veckor, och
tillskott av molybden ges via infusion ndr parenteral nutrition ges i mer an 4 veckor.

Om du fatt for stor méngd av Peditrace Novum

Det ar osannolikt att ditt barn kommer att fa for mycket av Peditrace Novum eftersom infusionen
kommer att Gvervakas av sjukvardspersonal. Informera lakare om du tror att ditt barn har fatt for
mycket Peditrace Novum.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Inga biverkningar har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella 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 Peditrace Novum ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.



Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.
Anvand inte detta lakemedel om du marker synliga tecken pa forsamring av infusionsvétskan.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning

Efter beredning har stabilitet under anvandning visats i upp till 7 dagar vid 2°C — 8 °C f6ljt av

48 timmar vid 20 °C - 25 °C, inklusive administreringstid. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstiden och forhallandena fore
anvéndning anvéndarens ansvar och bor normalt inte vara l&ngre &n 24 timmar vid 2-8°C.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

De aktiva substanserna ar:

Peditrace Novum

1ml

1 ampull (10 ml)

Zinkklorid

1 042 mikrogram

10 420 mikrogram

Kopparkloriddihydrat

107,4 mikrogram

1 074 mikrogram

Mangankloridtetrahydrat

3,600 mikrogram

36,00 mikrogram

Natriumselenit

15,33 mikrogram

153,3 mikrogram

Kaliumjodid

2,567 mikrogram

25,67 mikrogram

De aktiva substanserna i 1 ml av Peditrace Novum motsvarar:

Zink (Zn) 7,64 mikromol 500 mikrogram
Koppar (Cu) 0,630 mikromol 40,0 mikrogram
Mangan (Mn) 0,0182 mikromol 1,00 mikrogram
Selen (Se) 0,0887 mikromol 7,00 mikrogram
Jod (1) 0,0155 mikromol 1,96 mikrogram

Ovriga innehallsamnen ar
Saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Peditrace Novum ar ett klart, nastan fargldst koncentrat till infusionsvétska, 16sning. Kommer i en
10 ml genomskinlig ampull av polypropylen.

Forpackningsstorlek
20 x 10 ml i en kartong

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norge



Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-16

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Varningar och forsiktighet

Peditrace Novum ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion da utséndring
av selen, zink och jod kan vara kraftigt minskad. Det finns en 6kad risk for ackumulering av
sparelement hos dessa patienter.

Peditrace Novum bor anvandas med forsiktighet till patienter med leverdysfunktion sérskilt kolestas)
da utséndring av koppar och mangan kan vara nedsatt.

Utsondring av mangan, koppar och zink kan vara reducerad hos patienter med nedsatt gallutsondring.
Kliniska tecken pa ackumulering av sparelement kan kréava dosreduktion eller avbrytande av
behandling med Peditrace Novum hos dessa patienter.

Dosjustering kan krdvas hos patienter med nedsatt njurfunktion, nedsatt leverfunktion eller mild
kolestas.

Peditrace Novum ska anvandas med forsiktighet till patienter med hypertyreos. Hos dessa patienter
kan jod oka symtomen pa hypertyreos (t.ex. struma).

Ingen justering av Peditrace Novum Kkravs vid ytterligare intag av jod genom jodbaserat antiseptikum.

Langvarig parenteral nutrition

Hos patienter som far langvarig parenteral nutrition kan ackumulering av sparelement forekomma,
sarskilt av mangan. Om behandlingen fortsatter i mer dn 4 veckor ska mangannivaerna Gvervakas.
Forekomsten av neurologiska tecken (t.ex. angest, snabba 6gonrorelser) kan indikera potentiell
mangandverdos, vilket ocksa kan uppsta fran vissa medicinska tillstand samt fran parenteral nutrition.
Manganackumulering kan kréva dosreduktion eller avbrytande av anvandningen av Peditrace Novum.
Hos patienter som far langvarig parenteral nutrition kan brist av sparelement uppsta, i synnerhet for
koppar, zink och selen. Vid brist ska de enskilda sparelementen ges separat.

Dosering

Prematurer
Rekommenderad maximal daglig dos ar 1ml Peditrace Novum per kg kroppsvikt vilket tillgodoser det
basala behovet av ingaende sparelement.

Nyfodda (fullgangna) barn, spadbarn och barn som véger under 20 kg
Rekommenderad maximal daglig dos ar 0,5 ml Peditrace Novum per kg kroppsvikt vilket tillgodoser
det basala behovet av ingdende sparelement.

Barn som véager 6ver 20 kg och ungdomar
Rekommenderad maximal daglig dos &r 10 ml Peditrace Novum vilket tillgodoser det basala behovet
av ingdende sparelement.

Foljande mangder av sparelement finns i 0,5 ml, 1 ml respektive 10 ml Peditrace Novum.

0,5 ml 1ml 10 ml
Zn 250 mikrogram 500 mikrogram 5000 mikrogram
Cu 20,0 mikrogram 40,0 mikrogram 400 mikrogram
Mn 0,50 mikrogram 1,00 mikrogram 10,0 mikrogram
Se 3,50 mikrogram 7,00 mikrogram 70,0 mikrogram




L | 0,98 mikrogram | 1,96 mikrogram | 19,6 mikrogram |

I tillagg till de ingaende sparelementen i Peditrace Novum rekommenderas daglig infusion med jarn
om patienten star pa parenteral nutrition i mer an 3 veckor. Tillagg av molybden till parenteral
nutrition rekommenderas om patienten star pa parenteral nutrition i mer an 4 veckor

Administreringssatt

Peditrace Novum ska inte ges outspadd. Peditrace Novum ska ges som en intravends infusion spadd i
en l6sning/emulsion for parenteral nutrition. Infusionshastighet och infusionstid bestams av
infusionshastighet och infusionstid for den parenterala nutritionslésningen.

Peditrace Novum far endast blandas med andra nutritionslosningar for vilka blandbarhet har
dokumenterats, se avsnitt Blandbarhet nedan.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Fore anvandning, kontrollera visuellt att koncentratet till infusionsvatska, 16sning ar klart och fritt fran
partiklar.

Blandbarhet

Spéd fore anvandning.

Peditrace Novum anvénds som tillsats till parenterala nutritionslésningar dar blandbarhetsdata finns
tillgangliga.

Blandbarhetsdata finns tillgangliga for de namngivna lakemedlen Aminoven Infant, Vaminolac,
Vamin 14 Elektrolytfri, Vamin 18 Elektrolytfri, SMOFlipid, Intralipid, Vitalipid Adult/Infant, Soluvit,
Addiphos och Glycophos kombinerat med glukos och elektrolyter i definierade koncentrationer.
Peditrace Novum kan ocksa tillséttas till SmofKabiven och SmofKabiven Elektrolytfri med eller utan
Vitalipid Infant/Adult, Soluvit och elektrolyter. Genererade data stodjer tillsats enligt sammanfattande
tabell nedan:

Peditrace Novum Parenteral nutritionslésning

0-10 ml/I Vattenbaserade parenterala nutritionslésningar med ovan angivna
produkter

0-10 ml Lipidinnehallande parenterala nutritionslosningar med ovan angivna
produkter

0-10 ml SmofKabiven och SmofKabiven Elektrolytfri (aktiverad 986 ml,

1477 ml, 1970 ml eller 2463 ml pasar) med elektrolyter och vitaminer
angivna ovan

0-5ml SmofKabiven och SmofKabiven Elektrolytfri (aktiverad 493 ml pase)
med elektrolyter och vitaminer angivna ovan

Peditrace Novum ska aldrig tillsattas direkt till en lipidemulsion pa grund av de destabiliserande
effekterna. Det rekommenderas att makronutrienterna (aminosyraldsning och glukos med eller utan
lipidemulsion) blandas forst innan mikronutrienterna tillsatts. Tillsats ska goras aseptiskt.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Hallbarhet efter beredning

Efter beredning (se avsnitt Blandbarhet) har stabilitet under anvéndning visats i upp till 7 dagar vid
2°C-8°C foljt av 48 timmar vid 20°C-25°C, inklusive administreringstid. Ur mikrobiologisk synvinkel
bor produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstiden och
forhallandena fore anvandning anvandarens ansvar och bor normalt inte vara langre &n 24 timmar vid
2°C -8°C.
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