VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Peditrace® infuusiokonsentraatti, liuosta varten

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml sisaltaa:
Sinkkikloridi 521 ug
Kuparikloridi 2 H,O 53,7 ug

Mangaanikloridi 4 H,O 3,60 pg
Natriumseleniitti, vedeton 4,38 pg

Natriumfluoridi 126 ug
Kaliumjodidi 1,31 pg
vastaten seuraavia vaikuttavia aineita /1 ml:
Zn 250 g 3,82 pmol
Cu 20 pg 0,315 pmol
Mn 1 pg 18,2 nmol
Se 2 ug 25,3 nmol
F 57 ug 3,00 pmol
I 1 ug 7,88 nmol
Natriumin ja kaliumin méaérét/1 ml:
Natrium 70 g 3,05 umol
Kalum 031 ng 7,88 nmol

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
Tuoteominaisuudet

— Osmolaliteetti 38 mOsm/kg vettd

— pH20

3. LAAKEMUOTO

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten.

Valmisteen kuvaus. Kirkas, variton neste.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Peditrace-infuusiokonsentraattia kidytetiédn tyydyttdimadn hivenaineiden perustarve vastasyntyneiden ja lasten
laskimoravitsemuksessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Peditracea eisaa antaa laimentamattomana.



Vastasyntyneet ja pikkulapset, paino enintddn 15 kg: Suositeltu annos on 1 ml/kg/vrk.

Lapset yli 15 kg: 15 ml vuorokaudessa, jolla tyydytetddn hivenaineiden perustarve.

Infuusion kesto: Infuusioaika on vihintdén 8 tuntia. Infuusionopeuden tulee olla hyvin hidas.

4.3 Vasta-aiheet

Wilsonin tauti.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Peditracea potilaille, joilla on héiriditd maksan toiminnassa tai
sapen erityksessd tai munuaisten vajaatoimintaa, jolloin hivenaineiden eritys saattaa olla merkitsevésti
hidastunut.

Jos hoito kestdd yli 4 vilkkkoa, mangaanipitoisuuden seuranta on tarpeen.

Mikéli potilaan hivenainehukka on suuri tai laskimoravitsemusta tarvitaan pitkdén, hivenaineiden
laboratorioméiritykset ovat tarpeen, jotta varmistutaan riittdvastd hivenaineiden saannista.

Peditracea eisaa antaa laimentamattomana.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa ei ole todettu.

4.6 Raskaus jaimetys

Ei oleellinen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Peditracen hivenaineisiin littyvid haittavaikutuksia eiole raportoitu.

Pinnallista tromboflebiittid on esiintynyt kun Peditracea sisdltdvaa glukoosiliuosta on annettu potilaille. Ei
voida kuitenkaan pddtelld onko tdma reaktio hivenaineinfuusiosta johtuva vai ei.

Allergisia reaktioita jodille saattaa esiintyéd liuoksen joutuessa iholle. Haittavaikutuksia ei ole esiintynyt, kun
on noudatettu suositeltua jodidin laskimoannostusta.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Y liannostustapauksia ei ole raportoitu.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Elektrolyyttiliuokset, ATC-koodi on BO5XA31.

Peditrace on hivenaineseos, jossa hivenaineiden pitoisuudet ovat samat kuin suun kautta nautitusta ruoasta
tavallisesti imeytyy verenkiertoon. Peditracen siséltimilld hivenaineilla ei tiedetd olevan muita
farmakodynaamisia vaikutuksia kuin ravitsemustilan yllipito tai tdydentdminen.

5.2 Farmakokinetiikka

Laskimoinfuusion jélkeen Peditracen hivenaineet kdyttaytyvit elimistdssd samoin kuin suun kautta nautitusta
ruoasta saadut hivenaineet. Kudokset tarvitsevat hivenaineita eri miérid riippuen kudosten vaatimuksista

yllapitdd tai korjata kunkin hivenaineen pitoisuutta aineenvaihduntansa mukaan.

Kupari ja mangaani erittyvit normaalisti sapen mukana, kun taas seleeni ja sinkki (varsinkin
laskimoravitsemusta saavilla potilailla) erittyvét pdédasiassa virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Turvallisuusarviot perustuvat padosiltaan kliniseen kokemukseen ja dokumentaatioon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo
Injektionesteisiin  kiytettdvi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Peditrace-infuusiokonsentraattia ei saa lisdtd tai sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta
niitd, jotka mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C. Ei saa jaétya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 x 10 ml muovinen (polypropyleeni) injektiopullo.



6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kiyttoohjeet
YHTEENSOPIVUUS

Lisdykset on tehtévi aseptisesti.

Lisdykset

Enintddn 6 ml Peditracea voidaan lisdtd 100 ml:aan Vaminolac, Vamin 14 g N/1 Elektrolyytitén tai Glucos
(50-500 mg/ml) infuusionesteita.

SAILYVYYS
Validoiduissa ja kontrolloiduissa olosuhteissa aseptisesti valmistetut liuokset voidaan séilyttdd 3 vuorokautta
kylmidssd (+2—+8 °C) ja sen jilkeen infusoida enintdén 24 tunnin kuluessa. Jos lisdykset tehdédén aseptisesti

osastolla, on liuos kiytettdvé 12 tunnin kuluessa infuusioliuoksen valmistamisesta.

Avatun pullon/ampullin kdyttimitta jadnyt sisdltd on hivitettdvi, eiké sitd saa sddstdd myShempéd kayttod
varten.

Kéyttdmaton valmiste tai jite on hivitettidva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala
Ruotsi

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11422

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

28.3.1994 /30.8.1999 / 21.6.2004 /16.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

4.2.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Peditrace® koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller:

Zinkklorid 521 pg
Kopparklorid 2 H,O 53,7 ug
Manganklorid 4 H,O 3,60 g
Natriumselenit, vattenfri 4,38 pg
Natriumfluorid 126 pg
Kaliumjodid 1,31 pg
vilket motsvarar foljande aktiva substanser per 1 ml:
Zn 250 ug 3,82 pmol
Cu 20 ug 0,315 umol
Mn 1 ug 18,2 nmol
Se 2 ug 25,3 nmol
F 57 ug 3,00 umol
I I pug 7,88 nmol
Natrium och kalium/1 ml:
Natrium 70 pug 3,05 pmol
Kalum 031 ng 7,88 nmol

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.
Egenskaper

— Osmolalitet 38 mOsm/kg vatten

- pH20

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvétska, I6sning.

Beskrivning av ldkemedlet: Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Peditrace infusionskoncentrat anvénds for att tillgodose basala behov av sparelement for nyfédda och barn
som fér parenteral nutrition.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Peditrace ska inte ges outspadd.



Till spddbarn och barn somvéger upp till 15 kg: Den rekommenderade doseringen dr 1 ml’kg/dygn.
Barn éver 15 kg: 15 ml/dygn med vilket de basala behoven av sparelement tacks.

Infusionstiden: Infusionstiden ska vara minst 8 timmar. Infusionshastigheten bor vara mycket langsam.
4.3 Kontraindikationer

Wilsons sjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Peditrace ska anviindas med forsiktighet till patienter som har storningar i leverfunktionen eller i
utsondringen i gallan eller har njurinsufficiens dé utsondringen av sparelement kan vara kraftigt nedsatt.

Om behandlingen pagar lingre &n 4 veckor krdvs kontroll av manganhalterna.

Om patientens spardmnesbrist ar stor eller om behovet av parenteral nutrition ar langvarigt behdvs kontroll
av laboratorievdrden sé att tillréicklig tillgdng till sparelement kan sdkerstéllas.

Peditrace ska inte ges outspadd.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga interaktioner med andra likemedel har observerats.

4.6 Graviditet och amning

Ej relevant.

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

4.8 Biverkningar

Inga biverkningar relaterade till sparelementeni Peditrace har rapporterats.

Det har forekommit ytlig tromboflebit da glukoslosning innehéllande Peditrace har administrerats till patient.
Det kan dock inte faststdllas om denna reaktion beror pa sparelementinfusion eller inte.

Allergiska reaktioner mot jod kan férekomma om Iosningen kommer i kontakt med hud. Det har inte
forekommit biverkningar da rekommenderad ntravends administrering av jodid har foljts.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Overdoser har inte rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: elektrolytlosningar, ATC-kod: BOSXA31.

Peditrace &r en blandning av sparelement i méngder som normalt via oral diet absorberas till blodomloppet.
Sparelementen i Peditrace forvéntas inte ha andra farmakodynamiska effekter férutom att upprétthilla eller
komplettera niringsstatus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid intravends infusion beter sig sparelementeni Peditrace pa ett liknande séitt som sparelement som fas via
oral diet. Vavnader behdver olika méngder sparelement beroende pa vad som krivs for vivnaderna att

uppratthalla eller korrigera halten for respektive sparelement i enlighet med dess &mnesomséttning.

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

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Sékerhetsutvdrderingen baseras huvudsakligen pa klinisk erfarenhet och dokumentation.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Saltsyra
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Peditrace infusionskoncentrat far inte tillsdttas eller blandas med andra likemedel forutom de som ndmns 1
avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

10 x 10 ml injektionsflaska av plast (polypropylen).

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering



BLANDBARHET
Tillsatser ska utforas aseptiskt.
Tillsatser

Upp till 6 ml Peditrace kan séttas till 100 ml Vaminolac, Vamin 14 g N/l elektrolytfri eller glukoslosning
(50-500 mg/ml).

HALLBARHET

Losningar som beretts i validerade och kontrollerade aseptiska forhdllande kan forvaras 3 dygn i kallt (+2—
+8 °C) och darefter infunderas inom hogst 24 timmar. Om tillsatserna utfors aseptiskt pad avdelningen ska
l6sningen anvidndas inom 12 timmar efter att infusionslosningen har beretts.

Innehallet i bruten flaska/ampull skall kasseras och far inte sparas till ett senare tillfalle.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11422

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

28.3.1994 / 30.8.1999 / 21.6.2004 /16.10.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

4.2.2021



