PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Peditrace koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Zinkklorid 521 ng
Kopparklorid 2 H,0 53,7 ng
Manganklorid 4 H,O 3,60 ng
Natriumselenit anhydrat 4,38 ug
Natriumfluorid 126 ng
Kaliumjodid 1,31 ug

De aktiva ingredienserna i 1 ml Peditrace motsvarar:

Zn 250 ug 3,82 umol
Cu 20 ug 0,315 umol
Mn 1ug 18,2 nmol
Se 2 ug 25,3 nmol
F 57 ug 3,00 umol
I 1pug 7,88 nmol

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

Betraffande hjélpamnen, se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvatska, 13sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For att tacka basala behov av sparelement for nyfodda och barn som far total intravenos
nutrition.

4.2 Dosering och administreringssatt

Skall spéadas. Se avsnitt 6.6 ”Anvisningar for anvadndning och hantering samt destruktion”.
1 ml Peditrace / kg kroppsvikt och dag ges till spadbarn och barn som véger upp till 15 kg.
Till barn som véger 15 kg eller mer tillgodoser en daglig dos av 15 ml Peditrace det basala
behovet av sparelement. Infusionstiden bor vara minst 8 timmar.



4.3 Kontraindikationer
Wilsons sjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Peditrace skall anvandas med forsiktighet vid tillstdnd da utséndringen i gallan ar nedsatt
och/eller vid njurinsufficiens.

Peditrace bor ocksa anvandas med forsiktighet till patienter med biokemiskt eller kliniskt
pavisad leverdysfunktion (sarskilt kolestas). Sparelementnivaer i plasma maste foljas hos
patienter med kolestatisk leversjukdom och njurinsufficiens.

Om behandlingen pagar langre tid an 4 veckor kréavs att mangannivaerna kontrolleras.
Vid intravenos nutrition under langre tid (manad) bor dven plasmanivaer av sparelement
foljas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktioner med andra l&kemedel har observerats.

4.6 Graviditet och amning
Ej relevant.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar
Inga biverkningar relaterade till sparelementen i Peditrace har rapporterats.

4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: elektrolytlsningar inklusive kombinationer, ATC-kod: BO5XA31
Peditrace ar en blandning av sparelement i mangder som normalt absorberas via oral diet och
forvantas inte ha nagon farmakodynamisk effekt forutom att uppratthalla eller fylla pa
naringsstatus. Jarn ingar ej.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

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

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Saltsyra

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Blandbarhet

Peditrace far endast tillsattas eller blandas med andra lakemedel for vilka blandbarhet har
dokumenterats. Se 6.6 ”Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion”.

6.3 Hallbarhet

3ar.

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 kylforvaring.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Far e] frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska, polypropylen plast.

Forpackningsstorlek: 10 x 10 ml

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Tillsatser skall utféras aseptiskt.

Blandbarhet

Upp till 6 ml Peditrace kan séttas till 200 ml Vaminolac, Vamin 14 g N/l elektrolytfri eller
glukosldsning 50-500 mg/ml.

Data for tillsats till blandningar i ftalatfri plastpase och for tillsats till TPN-l6sningar finns
tillgangliga fran tillverkaren pa forfragan.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11747

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1993-02-05/2008-02-05



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2009-05-13
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