B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Junyelt, infuusiokonsentraatti, liuosta varten
(ennenaikaisesti ja normaaliaikaisesti syntyneille vastasyntyneille, vauvoille ja lapsille)

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dékkeen kayttdmisen, silla se sisaltéé sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Taman ladkevalmisteen nimi on Junyelt, infuusiokonsentraatti, liuosta varten, mutta siit k&ytetd&n nimitysta
Junyelt koko t&ssd pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Junyelt on ja mihin sitd k&ytetadn

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Junyelt -valmistetta
Miten Junyelt -valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Junyelt -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

BN

1. Mité Junyelt on ja mihin sité kayte taan

Junyelt on infuusiokonsentraatti liuosta varten, joka on erityisesti suunniteltu ennenaikaisesti ja
normaaliaikaisesti syntyneille vastasyntyneille, vauvoille ja lapsille.

Se sisaltad viittd hivenainetta (sinkkid, kuparia, mangaania, jodia ja seleenid), joita pidetdén elintarkeind,
koska keho ei pysty tuottamaan niitd, mutta tarvitsee niitd hyvin pienind méaéarind toimiakseen oikein.
Hivenaineita saadaan normaalisti tasapainoisesta ruokavaliosta.

Junyelt -valmistetta ké&ytetddn hivenaineiden antoon ennenaikaisesti ja normaaliaikaisesti syntyneille
vastasyntyneille, vauvoille ja lapsille, jotka eivat pysty syomaan normaalisti ja tarvitsevat laskimoon
annettavaa ravintoa.

2. Mitéa sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat Junyelt -valmistetta

Lapsesi ei pida saada Junyelt -valmistetta:

— jos hén on allerginen (yliherkkd) Junyelt -valmisteen jollekin aineelle (lueteltu kohdassa 6).

— jos hén sairastaa Wilsonin tautia (perinnéllinen hdirio, jossa kehossa on liiallinen ma&ra kuparia).

— jos hanella on epétavallisen korkea pitoisuus mitd tahansa valmisteen sisaltamaa ainetta veressa. (Jos asia
on sinulle epéselva, kdanny ladkérin puoleen.)



Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin kaytat Junyelt -valmistetta, jos lapsellasi:

* on munuais- tai maksaongelmia.
 on mité tahansa kilpirauhasongelmia.

Ladkari seuraa hoidon aikana s&nnollisesti hivenaineiden pitoisuuksia veressd, ja muuttaa Junyelt -
valmisteen annosta sen mukaisesti.

Muut ld8kevalmisteet ja Junyelt
Kerro laékérille, jos lapsesi ottaa parhaillaan, on &skettdin ottanut tai saattaa ottaa muita ladkkeita. Tama

koskee myos ladkkeitd, joita saa ilman reseptia.

Junyelt siséltd natriumia ja kaliumia

Tama ladkevalmiste sisaltdad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”. Tamd ladkevalmiste siséltda kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per ampulli, eli sen voidaan sanoa
olevan ’kaliumiton”.

3. MitenJunyelt -valmistetta kaytetaan

Sairaanhoitaja tai ladkéri antaa Junyelt -valmisteen lapsellesi laskimoon infuusiolla (laskimotipalla). Han
paattaé lapsen saaman liuoksen oikean annoksen.

Annostus

Ennenaikaisesti ja normaaliaikaisesti syntyneet vastasyntyneet, vauvat ja lapset (20 kg tai véhe mman
painavat):

Junyelt -valmisteen siséltdmien hivenaineiden perustarve tayttyy 1 millilitralla valmistetta kilogrammaa
kehonpainoa kohti. Enimmaisannos on 20 millilitraa.

Lapset (yli 20 kg painavat):
Junyelt -valmisteen 20 millilitran péivittdisen annoksen pitaisi tayttdd hivenaineiden perustarve.

Kun Junyelt -valmistetta annetaan ennenaikaisesti syntyneille vauvoille, sen tdydennykseksi on annettava
yksi sinkkiliuosruiske, jotta ruuansulatuskanavan ulkopuolista reittid annettavan sinkin kokonaissaanniksi
saadaan 450-500 mikrogrammaa/kg/vrk.

Péivittaistd rautainfuusiota suositellaan, kun ennenaikaisesti syntyneet vauvat saavat pitké&kestoisesti
ruuansulatuskanavan ulkopuolista reittid annettavaa ravintoa (yli 3 viikon ajan) ja molybdeenilisan kaytto on
suosite ltavaa, mikali ruuansulatuskanavan ulkopuolista reittid annettavan ravinnon saanti kestaa yli 4 viikon
ajan.

Junyelt -valmistetta ei pida antaa suoraan potilaalle, vaan se on laimennettava ennen kayttoa.

Jos lapsesi saa e nemman Junye It -valmistetta kuin hanen pitaisi

On hyvin epatodennakdistd, ettd lapsesi saa enemman infuusiota kuin hénen pitdisi, koska laékari tai
sairaanhoitaja seuraa hantd hoidon aikana. Jos kuitenkin olet sitd mielta, ettd lapsesi on saanut liian paljon
Junyelt -valmistetta, kerro asiasta valittomasti laakarille tai sairaanhoitajalle.

Ladkari lopettaa Junyelt -hoidon ja voi tehda tarvittavia laboratoriotestejd, mikali epéilladn yliannostusta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki laédkkeet, myos Junyelt voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kerro la&kérille, jos huomaat jonkin seuraavista:
Esiintymistineys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): Antokohdan kipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd 1a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Junyelt -valmisteen sailyttaminen

Laimennuksen jalkeen fysikaalinen ja kemiallinen kdyton aikainen stabiilisuus on osoitettu 48 tunnin ajalta
25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kéayttdd heti laimennuksen jalkeen. Jos valmistetta ei kéytetd
valittbmasti, kayttoa edeltavat sailytysajat ja -olosuhteet ovat kéyttajan vastuulla.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald  kayta tati laakettd etiketissd mainitun  viimeisen kayttopdivimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al kayta tata ladketta, jos huomaat nakyvia merkkeja sen pilaantumisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laékkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

Mita JUNYELT siséaltaa
Vaikuttavat aineet ovat:
10 ml JUNYELT -valmistetta (1 ampulli)

Sinkki (Zn) 1 000 mikrog (sinkkiglukonaattina)
Kupari (Cu) 200 mikrog (kupariglukonaattina)
Mangaani (Mn) 5 mikrog (mangaaniglukonaattina)
Jodi () 10 mikrog (kaliumjodidina)

Seleeni (Se) 20 mikrog (natriumseleniittind)



Muut aineet ovat suolahappo ja injektionesteisiin kéytettéva vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

JUNYELT onkirkas, variton infuusiokonsentraatti liuosta varten 10 mln ampullissa.
JUNYELT on pakattu 10 ja 50 ampullin laatikoihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Laboratoire AGUETTANT
1 rue Alexander Fleming
69007 LYON

Ranska

Valmistaja

Laboratoire AGUETTANT
Lieu-dit « Chantecaille »
07340 CHAMPAGNE
Ranska

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/03/2018

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

Farmase uttiset tiedot :
Tiheys 10

pH-arvo 2,7-33
Osmolaalisuus 15 mosmol/kg
Osmolaarisuus 15 mosmol/I

Yhteensopimattomuudet:

Junyelt -valmistetta ei saa kéyttdd muiden ladkeaineiden kuljettimena.

Laékevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta 9 mg/ml (0,9%)
natriumkloridilla ja 50 mg/ml (5%) glukoosiliuoksella.

Kestoaika:
3 vuotta

Laimennuksen jalkeen fysikaalinen ja kemiallinen kdyton aikainen stabiilisuus on osoitettu 48 tunnin ajalta
25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttdd valittomasti laimennuksen jalkeen. Jos valmistetta ei
kayteta valittomasti, kayttod edeltavat sailytysajat ja -olosuhteet ovat kayttajan vastuulla.

Sailytys:

Kaytto- ja kéasittely:
Tarkista ennen kayttod, ettda infuusiokonsentraatti liuosta varten on homogeenista ja ettd ampulli ei ole
vaurioitunut eika sisalld hiukkasia.



Junyelt -valmistetta ei ole tarkoitettu annettavaksi nykyisessa muodossaan. Junyelt on laimennettava tai
sekoitettava kevyesti ravistellen valmistelun aikana tiukan aseptisissa olosuhteissa ennen infuusiota.

Junyelt on laimennettava asianmukainen lopullinen osmolaarisuus huomioiden.

Esimerkiksi:

- 5 tai 10ml Junyelt -valmistetta voidaan laimentaa vahintddn 50 ml:lla 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuosta infuusiota varten tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta infuusiota varten,

-10 tai 20ml Junyelt -valmistetta voidaan laimentaa véhintdédn 100 ml:lla 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuosta infuusiota varten tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta infuusiota varten,

- Néiden laimennusten osalta tuloksena olevat pH-arvot vaihtelevat suunnilleen vélilla 3,5-4,5.

Kéayttovalmiiksi saatettu infuusioliuos on tarkastettava silmdmé&&rdisesti ennen kayttod. Vain Kkirkasta,
varitonta liuosta, jossa ei ndy hiukkasia, tulee kayttaa.

Al4 sailyta osittain kiytettyja sailytyspakkauksia ja havita kaikki vélineet kayton jalkeen.

Yhteensopivuus on varmistettava liuosten kanssa, joita annetaan samanaikaisesti yhteistd tuloaukkoa
kayttavan kanyylin kautta.

Lisatietoja annostusta katso kohta 3 pakkausselosteen.



B. BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information for anvandaren

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

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

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

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

Namnet pa denna medicinska produkt ar Junyelt, koncentrat till infusionsvétska, l6sning, men kallas Junyelt i
denna bipacksedel.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Junyelt ar och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Junyelt ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SO~ wWNE

1. Vad Junyelt & ochvad det anvands for

Junyelt ar ett koncentrat till infusionsvatska, I6sning, sarskild utformat for for tidigt nyfodda eller nyfédda
fullgdngna barn, spadbarn och barn.

Losningen innehaller fem sparamnen (zink, koppar, mangan, jod, selen) som anses vara essentiella (basala
och livsnodvandiga) eftersom kroppen inte kan producera dem men behdver 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 behéver intravends matning (i en ven).

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Junyelt

Ditt barn skainte fa Junyelt:

— om han/hon ar 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 mangd koppar i
kroppen).

— om han/hon har onormalt hoga halter av nagra av likemedlets innehallsémnen blodet. (Tala med lékaren
om du har nagra funderingar.)



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvénder Junyelt om ditt barn:
« har nagra lever- eller njurproblem.

« har nagra problem med skoldkérteln.

Blodnivaer av sparamnen Gvervakas regelbundet av din ldkare under behandlingen och din likare 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 dn 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.
Detta lakemedel innhaller mindre an 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 sjukskoterska eller lakare. De
bestammer en lamplig dos for barnet.

Dosering

For tidigt nyfodda eller fullgydngna 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 (somvéger mer &an 20 kg):
En daglig dos pa 20 ml Junyelt bor uppfylla grundldaggande 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 g zink per kg och dag.

En daglig infusion som innehaller jarn rekommenderas nar for tidigt fodda spadbarn far parenteral naring
under lang tid (mer &n 3 veckor), och ett tillskott av molybden da parenteral naring Gverstiger 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 sjukskéterskan kommer
att dvervaka barnet under behandlingen. Om du trots detta tror att ditt barn har fatt for mycket Junyelt ska du
informera lakaren eller sjukskdéterskan omedelbart.

Din lakare avbryter behandlingen med Junyelt och utfor de laboratorietester som kravs om Gverdosering
misstanks.

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

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla likemedel kan Junyelt orsaka biverkningar, menalla anvandare behover inte fa dem.

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

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven 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 sakerhet.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

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 I6sningen inte
anvands omedelbart, ar det anvandaren som ansvarar for lagringstider och anvandningsférhallanden.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel om du marker synliga tecken pa forsamring av infusionsvatskan.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

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

Ovriga innehallsamnen &r saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Junyelt &r ett klart, farglost koncentrat till infusionsvatska, l6sning i en 10 ml ampull.
Junyelt levereras i forpackningar med 10 och 50 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Laboratoire AGUETTANT

1 rue Alexander Fleming

69007 LYON

Frankrike

Tillverkare

Laboratoire AGUETTANT
Lieu-dit « Chantecaille »
07340 CHAMPAGNE
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 01/03/2019 (Sverige)
Denna bipacksedel &ndrades senast 01/03/2019 (Finland)

Foljande uppgifter ar endast avsedda for héalso- och sjukvards personal:

Farmace utiska uppgifter:
Densitet 10

pH 2,7 till 3.3
Osmolalitet 15 mosmol/kg
Osmolaritet 15 mosmol/l

Inkompatibiliteter:

Junyelt far inte anvandas som vehikel for andra likemedel.

Detta likemedel 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 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.

Sarskilda forvaringsanvisningar:
Far ej frysas.

Anvisningar for anvandning och hantering:

Kontrollera att koncentratet till infusionsvétska, 16sning &r homogent och att ampullen &r oskadad och fri
fran partiklar fore anvandning.

Junyelt ar inte avsedd att administreras i sin ursprungliga form. Junyelt maste spadas eller blandas genom
forsiktig omrérning 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 spadas i minst 50 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, losning eller
glukos 50 mg/ml (5 % )infusionsvatska, losning,
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- 10 eller 20 ml Junyelt kan spadas i minst 100 ml natriumklorid 9mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, I6sning
eller glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska, l6sning.

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

Den rekonstituerade infusionsvétskan, losning, maste inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klar
I6sning utan partiklar ska anvéndas.
Forvara inte delvis anvanda behéllare och kassera all utrustning efter anvandning.

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

Information om dosering finns i avsnitt 3 i bipacksedeln.
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