Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Kidtrayze infuusiok onsentraatti, liuosta varten

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén liaikkeen Kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivaa, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Joshavaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Kidtrayze on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytdt Kidtrayze -valmistetta
Miten Kidtrayze -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Kidtrayze -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

kWD =

1. Miti Kidtrayze on ja mihin sitd kéytetifin

Kidtrayze-infuusiokonsentraatti on hivenaineseos, joka annetaan laskimoon (tiputuksena). Kidtrayze
sisdltdd viittd hivenainetta (sinkkid, kuparia, mangaania, seleenid ja jodia) hyvin pienind méérind, jotka
yleenséd saadaan ruuan mukana. Ndmai hivenaineet ovat valttiméattomid elimiston normaalin toiminnan
kannalta.

Kidtrayze-valmistetta kdytetddn hivenaineiden perustarpeiden tyydyttimiseen vastasyntyneille
keskosille ja tdysiaikaisille vastasyntyneille, imeviisille, lapsille ja nuorille, jotka eivdt pysty syomain
tai riittdvasti ravintoa ei imeydy letkuruokinnan kautta ja tarvitsevat siksi suoneen annosteltua ravintoa
(ns. laskimoravitsemus tai parenteraalinen ravitsemus). Kidtrayze lisétdén parenteraaliseen
ravintoliuokseen, joka sisdltdé kaikki elimiston tarvitsemat ravintoaineet.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Kidtrayze -valmis tetta

Ali kiiyti Kidtrayze -valmistetta jos lapsellasi on:
- Allergia vaikuttaville aineille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- Wilsonin tauti

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin lapsesi kiyttdd Kidtrayze-valmistetta
- jos lapsella on ongelmia munuaisten kanssa

- jos lapsella on ongelmia maksan kanssa

- jos lapsella on viahentynyt sapen eritys

- jos lapsella on kilpirauhasen likkatoiminta.

Laskéri seuraa hivenaineiden pitoisuuksia veressd sdédnnéllisesti hoidon aikana. Ladkari mukauttaa
Kidtrayzen annosta sen mukaisesti.

Lapset januoret
Kidtrayzea kdytetddn vastasyntyneille keskosille ja tdysiaikaisille vastasyntyneille, imevéisille, lapsille

ja nuorille.

Muut ldfikevalmisteet ja Kidtrayze



Kerro lddkirille, jos lapsesi parhaillaan kéyttdd, on dskettiin kiyttinyt tai saattaa kayttdd muita
ladkkeitd.

Raskaus ja ime tys
Kysy laédkériltd neuvoa ennen Kidtrayzen kéyttd4, jos lapsesi on raskaana taiimettda.

Kidtrayze siséltii natriumia ja kaliumia

Kidtrayze siséltd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 10 ml ampulli, eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton".

Kidtrayze sisdltda alle 1 mmol kalumia (39 mg) per 10 ml ampulli, eli sen voidaan sanoa olevan
"kaliumiton".

3. Miten Kidtrayze -valmis tetta kiyte tiin

Terveydenhuollon ammattilainen antaa lapsellesi Kidtrayzea infuusiona laskimoon (verenkiertoon
tiputuksena). Valmiste annetaan aina toiseen laskimoravintoliuokseen laimennettuna.

Ladkari madrad annoksen yksilollisesti lapsen painon ja terveydentilan mukaan.

Péivittiinen rautainfuusio on suositeltavaa, kun laskimoravitsemusta annetaan yli 3 viikkoa, ja lisdksi
olisi annettava molybdeeni-infuusio, kun laskimoravitsemusta annetaan yli 4 viikkoa.

Jos Kidtryze -valmis tetta anne ttiin enemmén kuin pitiisi

On epétodennékdistd, ettéd lapsesi saa lian suuren méérdn Kidtrayze -valmistetta, koska
terveydenhuollon ammattilainen antaa sen lapsellesi.

Jos kuitenkin epdilet lapsesi saaneen liikaa ladkettd, kerro siitd lddkarille.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.
4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Kidtrayze -valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kilyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia liikevalmisteen ulkonddssi.

Ali kilytd titd Eikettd kotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimairi tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.


http://www.fimea.fi/

Kestoaika sekoittamisen jdlkeen

Sekoitetun valmisteen kdytonaikaiseksi sdilyvyydeksi on osoitettu enintdén 7 vuorokautta 2-8 °C:ssa,
mink3 jilkeen 48 tuntia 20-25 °C:ssa, mukaan lukien antamisaika. Mikrobiologiselta kannalta valmiste
tulisi kayttda valittomasti sekoittamisen jilkeen. Jos sitd ei kdytetd valittomasti, siilytysajat ja —
olosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan vastuulla. Sdilytysaika eiyleensd saa ylittdd 24 tuntia 2-

8 °C:ssa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Kidtrayze sisaltia

Vaikuttavat aineet ovat:

Kidtrayze I ml 1 ampulli (10 ml)

Sinkkikloridi 1042 mikrogrammaa 10420 mikrogrammaa
Kupariklorididihydraatti 1074 mikrogrammaa 1074 mikrogrammaa
Mangaanikloriditetrahydraatti | 3,600 mikrogrammaa 36,00 mikrogrammaa
Natriumseleniitti 15,33 mikrogrammaa 153,3 mikrogrammaa
Kaliumjodidi 2,567 mikrogrammaa 25,67 mikrogrammaa

vastaten seuraavia vaikuttavia ameita /1 ml:

Sinkki (Zn) 7,64 mikromol 500 mikrogrammaa
Kupari (Cu) 0,630 mikromol 40,0 mikrogrammaa
Mangaani (Mn) 0,0182 mikromol 1,00 mikrogrammaa
Seleeni (Se) 0,0887 mikromol 7,00 mikrogrammaa
Jodi (I) 0,0155 mikromol 1,96 mikrogrammaa
Muut aineet ovat

Kloorivetyhappo (pH:n séétdon)
Injektionesteisiin kdytettdvd vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kidtrayze on kirkas, lihes variton infuusionkonsentraatti luosta varten lipindkyvassa 10 mln
ampullissa (polypropyleeni).

Pakkauskoko
20 x 10 ml kartonkikotelossa

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala,

Ruotsi

Valmis taja

Fresenius Kabi Norge AS,
Svinesundsveien 80,
NO-1788 Halden,

Norja



Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.6.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Kidtrayzea potilaille, joiden munuaisten toiminta on
heikentynyt ja joilla seleenin, sinkin ja jodin eritys voi olla merkittédvésti vihentynyt. Néilld potilailla
on suurentunut hivenaineiden kertymisriski.

Varovaisuutta on noudatettava annettacssa Kidtrayzea potilaille, joilla on hiiriditd maksan toiminnassa
(erityisesti kolestaasi) ja joilla kuparin ja mangaanin eritys voi olla vihentynyt.

Potilailla, joilla sappiteitse tapahtuva erittyminen on heikentynyt, mangaanin, kuparin ja sinkin
poistuminen voi vihentyd. Kliniset merkit hivenaineiden kertymisesté voivat edellyttdd Kidtrayzen
annoksen pienentdmistd tai kiyton keskeyttdmisti ndilld potilailla.

Annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen potilailla, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta ja
heikentynyt maksan toiminta tailievd kolestaasi.

Kidtrayzea tulee kayttdd varoen potilaille, joilla on kilpirauhasen liikatoiminta. Néilld potilailla jodi
voi lisété kilpirauhasen likatoiminnan oireita (esim. struuma).

Kidtrayzen annosta ei tarvitse muuttaa, jos jodia saadaan lisdé jodipohjaisesta antiseptista.

Pitkaikainen laskimoravitsemus

Pitkdaikaista laskimoravitsemusta saavilla potilailla saattaa esiintyd hivenaineiden, erityisesti
mangaanin, kertymistd. Jos hoitoa jatketaanyli 4 vikkoa, mangaanipitoisuuksia on seurattava.
Neurologisten oireiden (esim. ahdistuneisuus, nopeat siménliikkeet) esiintyminen voi viitata
mahdolliseen mangaanin kertymiseen, joka voi johtua myds tietyistd sairauksista ja parenteraalisesta
ravitsemuksesta. Mangaanin kertyminen voi vaatia Kidtrayzen annoksen pienentdmisti tai kdyton
keskeyttamista.

Pitkdaikaista laskimoravitsemusta saavilla potilailla voi esiintyd hivenaineiden puutosta, erityisesti
kuparin, sinkin ja seleenin osalta. Puutostapauksissa nimai yksittdiset hivenaineet on annettava
erikseen.

Annos tus

Vastasyntyneet keskoset:

Suositeltu enimméisvuorokausiannos 1 ml Kidtrayze-valmistetta painokiloa kohti kattaa hivenaineiden
perustarpeen.

Taysaikaiset vastasyntyneet, imevdiset ja alle 20 kg painavat lapset:

Suositeltu enimméisvuorokausiannos 0,5 ml Kidtrayze-valmistetta painokiloa kohti kattaa

hivenaineiden perustarpeen.

Lapsetyli 20 kgjanuoret:
Suositeltu enimmaéisvuorokausiannos 10 ml Kidtrayze-valmistetta kattaa hivenaineiden perustarpeen.

Seuraavat hivenainemaarat sisdltyvit 0,5 mlaan, 1 mlaan ja 10 mlaan Kidtrayze-valmistetta:

0,5 ml 1 ml 10 ml

/n 250 mikrogrammaa 500 mikrogrammaa 5000 mikrogramma




Cu 20,0 mikrogrammaa | 40,0 mikrogrammaa 400 mikrogrammaa
Mn 0,50 mikrogrammaa 1,00 mikrogrammaa 10,0 mikrogrammaa
Se 3,50 mikrogrammaa | 7,00 mikrogrammaa 70,0 mikrogrammaa
I 0,98 mikrogrammaa 1,96 mikrogrammaa 19.6 mikrogrammaa

Kidtrayze-valmisteen sisdltdmien hivenaineiden liséksi suositellaan péivittdisid rautainfuusioita, jos
potilaat saavat parenteraalista ravintoa yli 3 vikkon ajan. Molybdeenin lisidmistd parenteraaliseen
ravitsemukseen suositellaan, jos potilaat saavat parenteraalista ravitsemusta yli 4 vilkkon ajan.

Antotapa
Kidtrayze-valmistetta eisaa antaa laimentamattomana.

Kidtrayze-valmistetta annetaan laskimonsiséisend infuusiona laimennettuna parenteraaliseen
ravintoliuokseen/-emulsioon. Infuusion nopeus ja kesto madraytyvit parenteraalisen ravintoliuoksen
infuusionopeuden ja keston mukaan.

Kidtrayzea saa sekoittaa vain sellaisten muiden ravintolinosten kanssa, joiden yhteensopivuus on
dokumentoitu, ks. kohta Yhteensopivuus alla.

Kaytto- ja kisittelyohjeet

Tarkista ennen kéyttod simdmadrdisesti, ettd infuusiokonsentraatti on kirkas ja etté siind ei ole
hiukkasia.

Yhteensopivuus

Laimennetaan ennen kayttoa.

Kidtrayzea kéytetddn laskimoravitsemukseen tarkoitettujen sekoitusten lisédnd, jos
yhteensopivuustiedot ovat saatavilla.

Yhteensopivuustietoja on saatavilla valmisteille, joiden kauppanimet ovat Aminoven Infant,
Vaminolact, Vamin 14 EF, Vamin 18 EF, SMOFlipid, Intralipid, Vitalipid N Adult, Vitalipid N Infant,
Soluvit, Addiphos ja Glycophos seké glukoosia sisdltdvien rinnakkaisvalmisteiden ja maérityille
pitoisuuksille geneerisid elektrolyyttivalmisteita kanssa. Kidtrayze voidaan lisdtd myds
SmofKabiveniin ja SmofKabiven Elektrolyytittdoméén joko yhdessé Vitalipid Infant/Adultin,

Soluvitin ja elektrolyyttien kanssa tai ilman niitd. Saadut tiedot puoltavat lisdyksien tekemistd alla
olevan yhteenvetotaulukon mukaisesti:

Kidtrayze Lisays

0-10 ml/1 Vesipohjaiset laskimoravintosekoitukset, joissa on edelld lueteltuja
komponentteja

0-10 ml/1 Lipidejd sisdltivit laskimoravintosekoitukset, joissa on edelld lueteltuja
komponentteja

0-10 ml SmofKabiven ja SmofKabiven Elektrolyytiton (kdyttovalmiiksi saatettu
986 ml, 1477 ml, 1970 ml tai 2463 ml pussi) edelld lueteltujen
elektrolyyttien ja vitamiinien kanssa.

0-5ml SmofKabiven ja SmofKabiven Elektrolyytiton (sekoitettu 493 ml pussi)
edelld lueteltujen elektrolyyttien ja vitamiinien kanssa.

Kidtrayzea ei saa koskaan lisdtd suoraan lipidiemulsioon, koska se voi heikentdd valmisteen
stabiliteettiia. On suositeltavaa, ettd makroravintoaineet (aminohappoliuos ja glikoosi lipidiemulsion
kanssa tai ilman) sekoitetaan ensin ennen mikroravintoaineiden lisddmista.

Lisdykset on tehtiva aseptisesti.

Kéyttdmiton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Kestoaika sekoittamisen jdlkeen

Sekoitetun valmisteen kdytonaikaiseksi sdilyvyydeksi on osoitettu enintdén 7 vuorokautta 2-8 °C:ssa,
minki jilkeen 48 tuntia 20-25 °C:ssa, mukaan lukien antamisaika. Mikrobiologiselta kannalta valmiste
tulisi kayttda valittomasti sekoittamisen jilkeen. Jos sitd ei kdytetd valittomasti, sdilytysajat ja —
olosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan vastuulla. Sdilytysaika eiyleensd saa ylittdd 24 tuntia 2-

8 °C:ssa.



Bipacksedel: Information till patienten
Kidtrayze koncentrat till infusions viitska, 16sning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om ditt barn fér biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Kidtrayze &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Kidtrayze
Hur du anvénder Kidtrayze

Eventuella biverkningar

Hur Kidtrayze ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S e S

1. Vad Kidtrayze ér och vad det anvinds for

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

Kidtrayze anvinds for att uppfylla de grundliggande behoven av sparelement hos nyfodda barn (for
tidigt fodda och fullgdngna), spiddbarn, barn och ungdomar som inte kan dta eller ta upp tillrackligt
med mat genom sondmatning och dirfor behdver fa nidring som dropp i en ven (s kallad intravends
nutrition eller parenteral nutrition). Kidtrayze tillsdtts till parenteral nutrition som innehaller alla de
néaringsdmnen som kroppen behdver.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Kidtrayze

Anvind inte Kidtrayze om ditt barn

- drallergiskt mot de aktiva substanserna eller nigot annat innehallsdimne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6).

- har Wilsons sjukdom

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan Kidtrayze anvinds om ditt barn har:
- problem med njurarna

- problem med levern

- minskad utsondring av galla

- problem med skoldkorteln (hypertyreos)

Blodnivaer av sparelement dvervakas regelbundet av likare under behandlingen. Likaren kommer att
anpassa dosen av Kidtrayze direfter.

Barn och ungdomar
Kidtrayze andvénds till nyfodda barn (for tidigt fodda och fullgangna), spddbarn, barn och ungdomar.



Andra liikemedel och Kidtrayze
Tala om for likare om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Graviditet och amning
Om ditt barn ar gravid eller ammar, rddfraga likare innan detta likemedel anvinds.

Kidtrayze inne hiller natrium och kalium

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

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

3. Hur du anvinder Kidtrayze

Kidtrayze kommer att ges till ditt barn som en intravends infusion (dropp iblodet) av
sjukvardspersonal. Kidtrayze ges alltid utspdadd i en annan parenteral niringslésning.

Lékaren kommer att bestimma den individuella dosen for ditt barn baserat pa kroppsvikt och
kroppsfunktion.

En daglig infusion med jirn rekommenderas ndr parenteral nutrition ges i mer &n 3 veckor, och
tillskott av molybden ges via infusion nér parenteral nutrition ges i mer dn 4 veckor.

Om du fitt for stor médngd av Kidtrayze

Det dr osannolikt att ditt barn kommer att fi for mycket av Kidtrayze eftersom infusionen kommer att
overvakas av sjukvardspersonal. Informera likare om du tror att ditt barn har fatt for mycket
Kidtrayze.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar
Inga biverkningar har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Kidtrayze ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Far ¢j frysas.

Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga tecken pa forsamring av infusionsvatskan.



Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning
Efter beredning 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

anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart dr forvaringstiden och forhallandena fore
anviandning anvdndarens ansvar och bor normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2-8°C.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

De aktiva substanserna dr:

Kidtrayze 1 ml 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 Kidtrayze 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 (I) 0,0155 mikromol 1,96 mikrogram

Ovriga innehdllsdmnen dr
Saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kidtrayze ar ett klart, ndstan farglost koncentrat till infusionsvétska, 16sning. Kommerien 10 ml
genomskinlig ampull av polypropylen.

Forpackningsstorlek
20 x 10 ml i en kartong

Innehavare av godkénnande for forséljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige



Tillverkare
Fresenius Kabi Norge AS,
Svinesundsveien 80,

NO-1788 Halden,
Norge

Denna bipacksedel éindrades senast 29.6.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Varningar och forsiktighet

Kidtrayze ska anvdndas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion da utsondring av selen,
zink och jod kan vara kraftigt nedsatt. Det finns en 6kad risk for ackumulering av sparelement hos
dessa patienter.

Kidtrayze bor anvdndas med forsiktighet till patienter med leverdysfunktion (sérskilt kolestas) da
utsondring av koppar och mangan kan vara nedsatt.

Utsondring av mangan, koppar och zink kan vara reducerad hos patienter med nedsatt gallutsdndring.
Kliniska tecken pa ackumulering av sparelement kan krdva dosreduktion eller avbrytande av
behandling med Kidtrayze hos dessa patienter.

Dosjustering kan krévas hos patienter med nedsatt njurfunktion och nedsatt leverfunktion eller mild
kolestas.

Kidtrayze ska anvindas med forsiktighet till patienter med hypertyreos. Hos dessa patienter kan jod
Oka symtomen pa hypertyreos (t.ex. struma).

Ingen justering av Kidtrayze krivs vid ytterligare intag av jod genom jodbaserat antiseptikum.

Langvarig parenteral nutrition

Hos patienter som far langvarig parenteral nutrition kan ackumulering av sparelement férekomma,
sdrskilt av mangan. Om behandlingen fortsdtter i mer 4n 4 veckor ska mangannivaerna évervakas.
Forekomsten av neurologiska tecken (t.ex. angest, snabba dgonrdrelser) kan indikera potentiell
mangandverdos, vilket ocksa kan uppsté fran vissa medicinska tillstind samt frén parenteral nutrition.
Manganackumulering kan kridva dosreduktion eller avbrytande av anvéndningen av Kidtrayze.

Hos patienter som far lingvarig 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 dr 1 ml Kidtrayze per kg kroppsvikt vilket tillgodoser det basala
behovet av ingdende sparelement.

Nyfodda (fullgangna) barn, spddbarn och barn som viger under 20 kg:
Rekommenderad maximal daglig dos 4r 0,5 ml Kidtrayze per kg kroppsvikt vilket tillgodoser det
basala behovet av ingdende sparelement.

Barn somvdger 6ver 20 kg och ungdomar :
Rekommenderad maximal daglig dos dr 10 ml Kidtrayze vilket tillgodoser det basala behovet av
ingdende sparelement.



Foljande méngder av sparelement finns i 0,5 ml, 1 ml respektive 10 ml Kidtrayze:

0,5 ml 1 ml 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
| 0,98 mikrogram 1,96 mikrogram 19,6 mikrogram

I'tillagg till de ingdende sparelementen i Kidtrayze rekommenderas daglig infusion med jirn om
patienten star pd parenteral nutrition i mer dn 3 veckor. Tilligg av molybden till parenteral nutrition
rekommenderas om patienten stir pa parenteral nutrition i mer dn 4 veckor.

Adminis treringss:tt

Kidtrayze ska inte ges outspiddd. Kidtrayze ska ges som en intravends infusion spadd i en
16sning/emulsion for parenteral nutrition. Infusionshastighet och infusionstid bestdms av
infusionshastighet och infusionstid for den parenterala nutritionslésningen.

Kidtrayze fir endast blandas med andra nutritionslosningar for vilkka blandbarhet har dokumenterats,
se avsnitt Blandbarhet nedan.

Sirskilda anvisningar for destruktion och 6 vrig hantering

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

Blandbarhet

Spéd fore anvandning.

Kidtrayze anviands som tillsats till parenterala nutritionslosningar dér blandbarhetsdata finns
tillgdngliga.

Blandbarhetsdata finns tillgingliga med de namngivna likemedel Aminoven Infant, Vaminolact,
Vamin 14 Elektrolytfri, Vamin 18 Elektrolytfri, Smoflipid, Intralipd, Vitalipid Adult/Infant, Soluvit,
Addiphos och Glycophos kombinerat med glukos och elektrolyter i definierade koncentrationer.
Kidtrayze kan ocksa tillséttas till SmofKabiven och SmofKabiven Elektrolyytiton med eller utan
Vitalipid Infant/Adult, Soluvit och elektrolyter. Genererade data stodjer tillsats enligt sammanfattande
tabell nedan:

Kidtrayze Parenteral nutritions16s ning

0-10 ml/1 Vattenbaserade parenterala nutritionslosningar med ovan angivna
produkter

0-10 ml Lipidinnehédllande parenterala nutritionslosningar med ovan angivna
produkter

0-10 ml SmofKabiven och SmofKabiven Elektrolyytiton (aktiverad 986 ml,
1477 ml, 1970 ml eller 2463 ml pasar) med elektrolyter och vitaminer
angivna ovan.

0-5 ml SmofKabiven och SmofKabiven Elektrolyytiton (aktiverad 493 ml pése)
med elektrolyter och vitaminer angivna ovan.

Kidtrayze ska aldrig tillsittas direkt till en lipidemulsion pa grund av de destabiliserande effekterna.
Det rekommenderas att makronutrienterna (aminosyralosning och glukos med eller utan
lipidemulsion) blandas forst nnan mikronutrienterna tillsatts. Tillsats ska goras aseptiskt.



Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Hdllbarhet efter beredning

Efter beredning har stabilitet under anvindning (se avsnittet Blandbarhet) visats i upp till 7 dagar vid
2°C-8°C folit av 48 timmar vid 20°C-25°C, inklusive administreringstid. Ur mikrobiologisk synvinkel
bor produkten anvidndas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart &r forvaringstiden och

forhallandena fore anvindning anvéindarens ansvar och bor normalt inte vara langre dn 24 timmar vid
2°C -8°C.



