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PRODUKTRESUMÉ

for

Nutritrace Elements, koncentrat til infusionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
20665

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Nutritrace Elements

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
10 ml opløsning (= 1 ampul) indeholder:

	Ferrichloridhexahydrat
	4,865 mg

	Zinkchlorid
	6,814 mg

	Manganchloridtetrahydrat
	0,198 mg

	Kobber(II)chloriddihydrat
	[bookmark: _Hlk116035806]1,074 mg

	Chrom(III)chloridhexahydrat
	0,053 mg

	Natriumselenitpentahydrat
	0,263 mg

	Natriummolybdatdihydrat
	0,048 mg

	Kaliumiodid
	0,166 mg

	Natriumfluorid
	2,099 mg



Hver ampul indeholder således:

	Sporstof
	μmol/ampul
	
	μg/ampul

	Jern
	18
	≙
	1005

	Zink
	50
	≙
	3270

	Mangan
	1,0
	≙
	55

	Kobber
	6,3
	≙
	400

	Chrom
	0,2
	≙
	10

	Selen
	1,0
	≙
	79

	Molybdæn
	0,2
	≙
	19

	Iod
	1,0
	≙
	127

	Fluor
	50
	≙
	950






Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på:
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. ampul (10 ml), dvs. det er i det væsentlige ‘natriumfrit’.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Koncentrat til infusionsvæske, opløsning (sterilt koncentrat)

[bookmark: _Hlk224733947]Klar, næsten farveløs til let gullig-brunlig vandig opløsning, praktisk taget fri for synlige partikler.
[bookmark: _Hlk118447400]Maksimal teoretisk osmolaritet: 2065 mOsmol/l.
pH: 		2,3 – 2,9


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
[bookmark: _Hlk188274700]Nutritrace Elements anvendes til at dække basalt eller moderat forhøjet behov for sporstoffer i forbindelse med parenteral ernæring af voksne og unge på 12 år og derover, der vejer mere end 40 kg.

4.2	Dosering og administration

Dosering

Voksne
Den anbefalede daglige dosis er 10 ml (1 ampul).

Ældre
Dosis til voksne behøver ikke nødvendigvis at justeres på grund af alder i sig selv. Lægen bør dog være opmærksom på den øgede risiko for tilstande, der kan påvirke doseringen i denne population (se pkt. 4.4).

Patienter med nedsat lever‑ og nyrefunktion
Doser til patienter med nedsat funktion i lever og galdeveje og/eller nedsat nyrefunktion, skal fastsættes individuelt. Til disse patienter kan overvågning af blodniveauer og lavere doser være påkrævet (se pkt. 4.4).

Pædiatrisk population
[bookmark: _Hlk115942223]Unge på 12 år og derover, der vejer mere end 40 kg: 
Den anbefalede daglige dosis er 10 ml (1 ampul).

Børn under 12 år eller børn, der vejer 40 kg eller mindre:
Nutritrace Elements’ sikkerhed og virkning hos børn under 12 år eller børn, der vejer 40 kg eller mindre, er ikke klarlagt.

Administration
Intravenøs anvendelse.
Nutritrace Elements må kun administreres intravenøst efter fortynding i kompatible infusionsvæsker (se pkt. 6.2 og 6.6).

Behandlingsvarigheden for den angivne indikation er ikke begrænset. Hvis behandlingen varer længere end 2 uger, skal sporstofniveauerne i plasma, især mangan, overvåges (se pkt. 4.4).

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1
· Udtalt cholestase (serum bilirubin > 140 mmol/l) og forhøjede koncentrationer af γ‑glutamyltransferase og alkalisk fosfatase.
· Wilsons sygdom og forstyrrelser i jerndeponering (dvs. hæmosiderose eller hæmokromatose).
· Øgede serumkoncentrationer af sporstoffer indeholdt i Nutritrace Elements.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Før anvendelse af infusionsvæsken skal patientens kliniske og biologiske parametre undersøges omhyggeligt.

Parenteralt administrerede jern- eller jodpræparater kan i sjældne tilfælde forårsage overfølsomhedsreaktioner, herunder alvorlige og potentielt dødelige anafylaktiske reaktioner.
Patienterne bør observeres klinisk for tegn og symptomer på overfølsomhedsreaktioner (se pkt. 4.8). I tilfælde af overfølsomhedsreaktioner skal infusionen stoppes øjeblikkeligt, og passende foranstaltninger udføres.

Mangan-, kobber- og chromniveauet i blodet bør overvåges regelmæssigt, især hos patienter, der får langvarig PN (parenteral ernæring). Dosisreduktion kan være nødvendig, eller infusionen skal stoppes, hvis der opstår akkumulering.
Hvis behandlingen varer længere end 2 uger, er overvågning af sporstoffer i plasma, især mangan, påkrævet.

I tilfælde af yderligere oralt tilskud af sporstoffer parallelt med infusioner af Nutritrace Elements, bør det samlede indtag af sporstoffer bestemmes for at sikre, at der ikke er nogen akkumulation, relativ eller absolut overdosering.

Nutritrace Elements skal administreres med forsigtighed ved manifest hyperthyreose eller følsomhed overfor jod ved samtidig administration af andre lægemidler indeholdende jod (f.eks. jodholdige antiseptika).

Chrommangel er forbundet med et fald i glukosetolerance. Glukosetolerance kan derfor forbedres efter chromtilskud. Hos diabetikere i insulinbehandling kan der derfor forekomme en relativ overdosering af insulin med efterfølgende hypoglykæmi. Derfor anbefales kontrol af blodglukose. Det kan blive nødvendigt at foretage en fornyet justering af insulindosis.

Diarré kan føre til øget tab af zink i tarmen. Serumkoncentrationerne skal i dette tilfælde kontrolleres.

Hvis en individuel patient har et markant øget behov for et af sporstofferne, der leveres med Nutritrace Elements, kan regimet justeres ved hjælp af separate tilskud.

Patienter med nedsat leverfunktion
Nutritrace Elements skal anvendes med forsigtighed ved nedsat funktion af lever og galdeveje, som kan forringe den biliære elimination af jern, mangan, kobber og zink, da dette kan medføre akkumulation og overdosering. Det er nødvendigt med monitorering og dosisjustering af disse sporstoffer.
For at forebygge overbelastning med jern, som især er en risiko hos patienter med nedsat leverfunktion eller hos patienter, som får blodtransfusion, skal koncentrationerne af ferritin i serum kontrolleres regelmæssigt og dosis justeres i overensstemmelse hermed.

Patienter med nedsat nyrefunktion
Nutritrace Elements skal anvendes med forsigtighed ved nedsat nyrefunktion, idet udskillelsen af chrom, fluorid, molybdæn, selen og jod kan være betydeligt reduceret. Det er nødvendigt med monitorering og dosisjustering af disse sporstoffer.

Patienter med inflammatorisk tilstand
Under inflammation kan identifikationen af en mangel på et sporstof være kompliceret på grund af omfordeling af flere mikronæringsstoffer mellem blod- og vævsrum. Inflammation kan føre til forhøjede niveauer af ceruloplasmin, som bærer det meste af det cirkulerende kobber, og reducerede niveauer af selen og zink, hvoraf sidstnævnte især påvirkes af sepsis. Måling af C-reaktivt protein (CRP)‑niveauer sammen med plasma-/serumniveauer af sporstoffer kan hjælpe med at fortolke status af sporstoffer - høje niveauer af CRP kan nødvendiggøre en revurdering af kravene og et behov for øgede doser selen hos indlagte patienter, der får PN.

Ældre patienter
Generelt bør dosisjusteringer (reduktion af dosis og/eller forlængelse af doseringsintervallerne) til ældre patienter overvejes på grund af deres høje alder og den dertilhørende øgede hyppighed af nedsat lever‑, nyre‑ eller hjertefunktion og også på grund af samtidige sygdomme eller lægemidler.

Særlig forsigtighedsregel før brug
Mangler på individuelle sporstoffer skal korrigeres ved hjælp af specifikke tilskud.

Særlige advarsler/forsigtighedsregler vedrørende hjælpestoffer
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. ampul (10 ml), dvs. det er i det væsentlige ’natrium-frit’.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udført interaktionsstudier.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Der er ingen eller utilstrækkelige data fra anvendelse af Nutritrace Elements til gravide kvinder. Data fra dyreforsøg er utilstrækkelige hvad angår reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Kravene til sporstoffer hos en gravid kvinde er dog lidt forøget sammenlignet med ikke‑gravide kvinder. Nutritrace Elements bør ikke anvendes under graviditet, medmindre kvindens kliniske tilstand klart kræver behandling med Nutritrace Elements og kun efter en grundig overvejelse af de forventede fordele for moderen samt de potentielle risici for fostret.

Amning
De aktive stoffer/metabolitter i Nutritrace Elements udskilles i human mælk.
Nutritrace Elements bør ikke anvendes i ammeperioden undtagen efter omhyggelig afvejning af de forventede fordele for moderen samt de potentielle risici for barnet.

Fertilitet
Der er ingen tilgængelige data. Der forventes ingen virkning på fertiliteten ved terapeutiske doser.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Nutritrace Elements påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8	Bivirkninger
Liste med bivirkninger
Bivirkninger er listet i henhold til deres hyppighed som følger:

Meget almindelig:	≥ 1/10
Almindelig:	≥ 1/100 til < 1/10
Ikke almindelig:	≥ 1/1.000 til < 1/100
Sjælden:	≥ 1/10.000 til < 1/1.000
Meget sjælden:	< 1/10.000
Ikke kendt	(hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

Immunsystemet
Ikke kendt:	Overfølsomhedsreaktioner (herunder allergiske eller anafylaktiske reaktioner, der kan fremkaldes af jern eller jod).

Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet: 
Ikke kendt:	Smerter på applikationsstedet

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9	Overdosering
Det er meget usandsynligt, at Nutritrace Elements ved normal dosering (1 ampul pr. dag) kan føre til overdosering, da mængden af sporstoffer pr. ampul ligger betydeligt under toksiske niveauer.

For patienter med nedsat funktion af nyrer, lever eller galdeveje er der en øget risiko for akkumulation af sporstoffer. I tilfælde af kronisk jernophobning er der risiko for hæmosiderose, som i alvorlige og sjældne tilfælde kan behandles ved venesektion.

Hvis der er mistanke om overdosering (se pkt. 4.4), skal behandling med Nutritrace Elements afbrydes. Overdosering kan påvises ved passende laboratorieprøver.

4.10	Udlevering
B


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Blodsubstitutter og perfusionsvæsker. Elektrolytter i komb. med andre stoffer, ATC-kode: B05XA31

Nutritrace Elements er en afbalanceret opløsning, som indeholder alle de ni sporstoffer, som på nuværende tidspunkt betragtes som værende essentielle. De er nødvendige for at opretholde organismens metaboliske ligevægt. Mængden af sporstoffer indeholdt i Nutritrace Elements absorberes normalt fra den orale diæt og bør ikke have nogen farmakodynamisk virkning udover at opretholde eller genoprette ernæringsstatus.

Indholdsstoffernes farmakodynamiske og farmakokinetiske egenskaber svarer til egenskaberne af de naturligt forekommende stoffer.

Under parenteral ernæring er tilførsel af sporstoffer nødvendig, da mangel på disse kan fremkalde betydelige metaboliske og kliniske forstyrrelser.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Da opløsningen administreres intravenøst, er biotilgængeligheden 100 %.

Fordeling
Fordelingen af bestanddelene i Nutritrace Elements følger de samme fysiologiske veje som efter oral indtagelse. Forskellige sporstoffer vil blive optaget af væv i forskellig grad afhængigt af kravene inden for hvert væv til at opretholde eller genoprette koncentrationen af hvert element til vævets metaboliske behov.

Metabolisme
Selvom sporstoffer bliver absorberet, fordelt og elimineret er der ingen metabolisme i streng forstand.

Elimination
Elimination af de forskellige sporstoffer foregår ad forskellige veje:
Størstedelen af jern elimineres i fæces og i mindre grad i urin og hud.
Den primære vej for udskillelse af zink er via fæces, hvor zinktab fra mave-tarm-kanalen normalt overstiger tabet gennem nyrerne.
Mangan udskilles fortrinsvis via galden til tarmen og reabsorberes delvist fra tarmen (enterohepatisk kredsløb). Den primære udskillelsesvej er med fæces; elimination med urinen og gennem sved er ubetydelig.
Den vigtigste udskillelsesvej for kobber er via galden, og en lille mængde udskilles med urinen.

Chrom udskilles primært gennem urinen, men noget chrom udskilles i fæces gennem galde- og tyndtarmstab.

Elimination af selen sker primært gennem nyrerne, men også gennem galde-, bugspytkirtel- og tarmsekretioner og i sidste ende udånding, fæces og urin.
Molybdæn udskilles primært i urinen og til en vis grad i galden.
Fluor udskilles i urinen, mens kun en lille mængde absorberet fluor udskilles i sved og fæces.
Jod gennemgår primært renal udskillelse. Størstedelen af det resterende udskilles i fæces, og kun en lille mængde i sved.

Særlige populationer

Pædiatrisk population
Der er ingen tegn på, at farmakokinetikken hos unge på 12 år og derover, der vejer over 40 kg, adskiller sig fra farmakokinetikken hos voksne for de enkelte sporstoffer (se pkt. 4.2).

Nedsat leverfunktion
Da jern, mangan, kobber og zink hovedsageligt udskilles gennem galde og afføring, vil disse stoffers udskillelse muligvis være nedsat hos patienter med nedsat hepatobiliær funktion (se pkt. 4.2 og 4.4).

Nedsat nyrefunktion
Chrom, selen, molybdæn, flour og jod udskilles overvejende renalt i urinen. Derfor vil disse stoffers udskillelse muligvis være nedsat hos patienter med nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.2 og 4.4).

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
Der er ikke udført non-kliniske studier med Nutritrace Elements.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
[bookmark: _Hlk115942403]Xylitol
Saltsyre (til justering af pH)
Natriumhydroxid (til justering af pH)
Vand til injektionsvæsker

6.2	Uforligeligheder
Dette lægemiddel må ikke blandes med andre lægemidler end dem, der er anført under pkt. 6.6, hvis kompatibilitet og stabilitet ikke er blevet påvist.



6.3	Opbevaringstid

Uåbnet
3 år

Efter første åbning af ampullen
Præparatet skal tilsættes til vehikelopløsningen straks efter åbning af ampullen. Tilbageværende indhold må ikke opbevares til senere brug.

Efter fortynding ifølge instruktionerne
Kemisk og fysisk stabilitet under brug for fortyndinger med glucoseopløsning 50 mg/ml eller natriumchlorid 9 mg/ml, er blevet påvist op til 48 timer ved 25 °C.
Kemisk og fysisk stabilitet under brug for fortyndinger i kompatible 2‑ og 3‑kammerposer (se pkt. 6.6) er blevet påvist op til 7 dage ved opbevaring i køleskab (2 til 8 °C) og 2 dage ved stuetemperatur (20 til 25 °C).

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede præparat anvendes straks. Hvis det ikke anvendes umiddelbart, er opbevaringstiden under brug og opbevarings-betingelserne før brug brugerens ansvar og bør normalt ikke være mere end 24 timer ved 2‑8 °C, medmindre fortyndingen har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

For instruktioner om fortynding af lægemidlet før administration, se pkt. 6.6.

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Må ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Må ikke nedfryses.
For opbevaringsbetingelser efter fortynding af lægemidlet, se pkt. 6.3.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
Nutritrace Elements leveres i 10 ml ampuller af polypropylen. 

Pakningsstørrelse:
10×10 ml ampuller af polypropylen

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Regler for bortskaffelse
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Instruktioner for håndtering
Fortyndes før brug. Fortynding af produktet i en egnet opløsning/emulsion skal ske under strenge aseptiske betingelser.

Må kun anvendes hvis opløsningen er klar og næsten farveløs til let gullig-brunlig, praktisk taget fri for synlige partikler, og hvis beholderen er uskadet.

Ampullerne er kun til engangsbrug. Efter anvendelse bortskaffes ampul og resterende indhold.

Nutritrace Elements anvendes som et additiv til parenterale ernæringssblandinger, hvor kompatibilitetsdata er tilgængelige.
Op til 10 ml (1 ampul) Nutritrace Elements kan fortyndes i
· [bookmark: _Hlk224827261]50 ml til 250 ml glucoseopløsning 50 mg/ml
· 50 ml til 250 ml natriumchlorid 9 mg/ml
· 2-kammerposer (der kombinerer glucose, elektrolyter og aminosyrer) eller 3‑kammerposer (der kombinerer glucose, elektrolyter, aminosyrer og lipider) til parenteral ernæring (se liste nedenfor)

Liste med 2‑kammerposer:
Nutriflex peri 35/50 (aktiveret 1.000 ml, 1.500 ml eller 2.000 ml); Nutriflex basal 32/125, Nutriflex plus 48/150 (aktiveret 1.000 ml eller 2.000 ml); Nutriflex special 70/240 (aktiveret 1.000 ml eller 1.500 ml).

Liste med 3‑kammerposer:
Lipoflex peri, Lipoflex plus, Nutriflex Omega peri, Nutriflex Omega plus (aktiveret 1.250 ml, 1.875 ml eller 2.500 ml); Lipoflex special, Nutriflex Lipid special without Electrolytes 56/144/40, Nutriflex Omega special, Nutriflex Omega special elektrolytfri (aktiveret 625 ml, 1.250 ml eller 1.875 ml);
Olimel Perifer N4E (aktiveret 1.000 ml, 1.500 ml, 2.000 ml eller 2.500 ml), Olimel N5E (aktiveret 1.500 ml, 2.000 ml eller 2.500 ml); Olimel N7, Olimel N7E, Olimel N9, Olimel N9E (aktiveret 1.000 ml, 1.500 ml eller 2.000 ml); Olimel N12, Olimel N12E (aktiveret 650 ml, 1.000 ml, 1.500 ml eller 2.000 ml); Finomel Perifer (aktiveret 1.085 ml, 1.450 ml eller 2.020 ml)

Ikke alle 2-kammer og 3-kammer poser er nødvendigvis markedsført.

Det anbefales, at makronæringsstofferne (aminosyreopløsning og glucose med eller uden lipidemulsion) blandes først, inden mikronæringsstofferne tilsættes. Bland den endelige opløsning grundigt.
Efter tilsætning af Nutritrace Elements til en parenteral ernæringsopløsning kontrolleres eventuelle unormale farveændringer og/eller forekomst af bundfald, uopløselige komplekser eller krystaller.

Nutritrace Elements må ikke blandes med andre lægemidler end dem, der er anført ovenfor medmindre der er påvist kompatibilitet og stabilitet.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Repræsentant
B. Braun Medical A/S
Dirch Passers Allé 27, 3. sal
2000 Frederiksberg

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
71626

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
14. december 2000 (Nutritrace)

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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