
[image: image1.jpg]X7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



 
26. november 2018
PRODUKTRESUMÉ
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Nutritrace, koncentrat til infusionsvæske, opløsning
0. D.SP.NR.


20665

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Nutritrace

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Koncentrat til infusionsvæske, opløsning indeholder:

	Aktivt indholdsstof
	Mikrogram pr. 1 ml

	Ferrochlorid
	
695,8

	Zinkchlorid
	
681,5

	Manganchlorid
	
197,9 

	Kobberchlorid
	
204,6 

	Chrom chlorid
	
5,3 

	Natriumselenitpentahydrat
	
7,89

	Natriummolybdatdihydrate
	
2,42  

	Kaliumiodid

Natriumfluorid
	
16,6


126,0


	Indhold af sporstoffer
	Mikromol/ampul
	Mikrogram/ampul

	Jern
	
35 
	
2000 

	Zink
	
50 
	
3300 

	Mangan
	
10 
	
550 

	Kobber
	
12 
	
760 

	Chrom
	
0,2 
	
10 

	Selen
	
0,3 l
	
24 

	Molybdæn
	
0,1 
	
10 

	Iod
	
1,0 
	
127 

	Fluor
	
30 
	
570 




Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:



Hver 10 ml ampul indeholder 147 mikromol (eller 3,4 mg) natrium. 


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Koncentrat til infusionsvæske, opløsning.

Klar, farveløs vandig opløsning.

pH:
1,7-2,3

Teoretisk osmolaritet: 90 mOsm/l

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Nutritrace anvendes som tilskud af sporstoffer i forbindelse med intravenøs ernæring af voksne patienter.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Voksne
Den anbefalede daglige dosis til voksne patienter med normalt behov er 10 ml (1 ampul).

Til patienter med moderat øget behov kan den daglige dosis være op til 20 ml (2 ampuller), ledsaget af monitorering af status af sporstoffer.

Ved signifikant øget behov for sporstoffer (bl.a. ved udbredte forbrændinger og alvorligt hyperkataboliske polytraumatiske patienter) kan højere doser være nødvendige.

Pædiatrisk population

Nutritrace er kontraindiceret til nyfødte, spædbørn samt børn (se pkt. 4.3).

Nutritrace anbefales ikke til unge (se pkt. 4.4).

Nedsat nyre- og leverfunktion

Doser til patienter med nedsat lever- og/eller nyrefunktion, skal fastsættes individuelt. Til disse patienter kan lavere doser være påkrævet.

Administration

Nutritrace, som er et koncentrat af sporstoffer, må kun administreres intravenøst efter fortynding med mindst 250 ml af en passende infusionsvæske f.eks.:

· glucose opløsninger (5% eller 10% w/v),

· elektrolytopløsninger (f.eks. 0,9% natriumchlorid, Ringers opløsning).

Forligelighed skal undersøges før tilsætning til andre infusionsvæsker.

Infusion af den brugsfærdige blanding må ikke vare under 6 timer og skal afsluttes inden 24 timer.

Administration kan fortsættes i hele perioden med tilførsel af parenteral ernæring.

For uforligeligheder og brugsvejledning, se pkt. 6.2 og pkt. 6.6.

Bemærk
Diarré kan medføre forøget intestinalt zinktab. I disse tilfælde skal serumkoncentrationerne kontrolleres.

Mangel på enkelte sporstoffer skal afhjælpes ved specifik tilførsel af disse.

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 phosphatase.
· Wilson’s sygdom og forstyrrelser i jerndeponering (dvs. hæmosiderose eller hæmokromatose).


Nutritrace er kontraindiceret til nyfødte, småbørn og børn, da dets komposition ikke er egnet til denne aldersgruppe.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Koncentrationen af mangan i blodet skal kontrolleres regelmæssigt ved længerevarende parenteral ernæring. Det kan være nødvendigt at reducere dosis eller afbryde infusionen af Nutritrace, hvis der forekommer akkumulering af mangan.

Nutritrace skal anvendes med forsigtighed ved nedsat leverfunktion, som kan forringe den biliære elimination af mangan, kobber og zink, da dette kan medføre akkumulation og overdosering.

Sporstofopløsningen skal anvendes med forsigtighed ved nedsat nyrefunktion, idet udskillelsen af nogle sporstoffer (selen, fluor, chrom, molybdæn og zink) kan reduceres betydeligt.

For at forebygge overbelastning med jern, som i særlig grad er en risiko hos patienter med påvirket leverfunktion eller hos patienter, som får blodtransfusion, skal serum ferritin koncentrationerne kontrolleres regelmæssigt.

Hos patienter, som behandles med parenteral ernæring i mellem- til langvarige perioder, er der en forøget frekvens af zink- og selenmangel. I disse tilfælde, specielt ved hyperkatabolisme, f.eks. efter omfattende traume, større kirurgiske indgreb, forbrændinger osv., kan det være nødvendigt at foretage en justering af dosis og sørge for yderligere tilførsel af disse stoffer.

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

Chrommangel medfører et fald i glucosetolerance, som forbedres efter tilførsel af chrom. Hos diabetikere i insulinbehandling kan der derfor forekomme en indirekte overdosering af insulin med efterfølgende hypoglycæmi. Derfor anbefales kontrol af blodglucose. Det kan blive nødvendigt at foretage en fornyet justering af insulindosis.

Pædiatrisk population

Nutritrace anbefales ikke til unge pga. manglende specifikke studier.

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det væsentlige natriumfri.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Oplysninger vedrørende forligelighed/uforligelighed, se pkt. 6.2 og pkt. 6.6.

4.6
Graviditet og amning
Graviditet

Der er ingen eller utilstrækkelige data fra anvendelse af Nutritrace til gravide kvinder. Data fra dyrestudier er utilstrækkelige hvad angår reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). 

Nutritrace bør  ikke anvendes under graviditet med mindre den kliniske tilstand af den gravide kræver behandling med Nutritrace.

Amning

Det er ukendt om de aktive stoffer/metabolitter i Nutritrace udskilles i human mælk.

Nutritrace bør ikke anvendes i ammeperioden undtagen efter omhyggelig afvejning af de forventede fordele for moderen samt de potentielle risici for barnet.

Fertilitet

Ingen tilgængelige data.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke relevant.

4.8

Bivirkninger
Immunsystemet:

Ikke kendt: anafylaktiske reaktioner over for parenteralt administreret jern med mulig dødelig udgang.

Iod kan forårsage til allergiske reaktioner.

Indberetning af formodede bivirkninger

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

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering
Det er yderst usandsynligt, at Nutritrace kan føre til overdosering, da mængden af sporstoffer pr. ampul ligger betydeligt under toksiske niveauer. Hvis der er mistanke om overdosering, skal behandling med Nutritrace afbrydes. Overdosering kan påvises ved passende laboratorieprøver.

4.10
Udlevering
B

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation
Farmakoterapeutisk klassifikation: Blodsubstitutter og perfusionsvæsker i.v. , ATC-kode: B 05 XX

5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Farmakodynamisk virkning

Nutritrace er en afbalanceret opløsning, som indeholder en blanding af alle de ni sporstoffer, som på nuværende tidspunkt betragtes som værende essentielle. Sporstofferne er nødvendige for at opretholde organismens metaboliske ligevægt.

Indholdsstoffernes farmakodynamiske og farmakokinetiske egenskaber svarer til egen-skaberne af de normalt forekommende stoffer.

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

Sporstoffer fås normalt gennem en afbalanceret kost, men behovet øges i tilfælde af hy-perkatabolisme (f.eks. på grund af kirurgiske indgreb, omfattende læsioner og forbrændinger), utilstrækkelig tilførsel eller unormalt tab samt ved malabsorption (short bowel syn-drom eller Crohns sygdom).

Sammensætningen af Nutritrace er baseret på aktuelle internationale anbefalinger vedrørende behovet for sporstoffer.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber
Elimination

Elimination af de forskellige sporstoffer foregår ad forskellige veje:

· Jern elimineres i fæces og i ringe mængde med urin.

· Zink udskilles fortrinsvis i fæces og den renale udskillelse er lav.

· Mangan udskilles fortrinsvis via galden til tarmen og reabsorberes delvis fra tarmen (entero-hepatisk kredsløb). Den primære udskillelsesvej er med fæces; elimination med urinen og gennem sved er ubetydelig.

Den vigtigste udskillelsesvej for kobber er via galden, mens kun små mængder udskilles via tarmvæggen til lumen eller med urinen.

Chrom og molybdæn udskilles primært gennem nyrerne og resten via tarmen. Det er også kendt, at molybdæn udskilles i galden og bliver recirkuleret gennem det enterohepatiske kredsløb.

Elimination af selen foregår med fæces eller urin, afhængig af selenstatus.

Fluor og Iod gennemgår primært renal udskillelse.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata studier

Der er ikke udført konventionelle prækliniske studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogenicitet samt reproduktions- og udviklingstoksicitet med Nutritrace.

Da Nutritrace er beregnet til substitutionsbehandling, anses risikoen for toksiske virkninger for at være lav ved almindelig klinisk anvendelse.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Saltsyre (til justering af pH).

Vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder

Dette lægemiddel må ikke tilsættes alkaliske opløsninger med stor buffereffekt, f.eks. natrium-hydrogencarbonatopløsninger.

Må ikke tilsættes fedtemulsioner.

Nedbrydningen af vitamin C i infusionsvæsker fremskyndes ved tilstedeværelse af sporstoffer.

Nutritrace kan ikke direkte tilsættes uorganiske fosfatholdige additivopløsninger.

Det er ikke muligt at give fuldstændig information om uforligeligheder i dette punkt.Kontakt derfor indehaveren af markedsføringstilladelsen for yderligere oplysninger.

Dette lægemiddel må ikke blandes med andre lægemidler end dem, der er anført under pkt. 6.6.

6.3 Opbevaringstid

Holdbarhed i ubrudt emballage: 5 år.

Holdbarhed efter tilberedning:
Der er vist kemisk og fysisk holdbarhed under brug i 24 timer ved 25°C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal præparatet anvendes straks. Hvis den brugsfærdige opløsning 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 aseptiske forhold.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

For opbevaringsbetingelser efter fortynding af lægemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Nutritrace leveres i 10 ml type I glasampuller.



Nutritrace findes i pakninger indeholdende 5 eller 50 glasampuller.



Begge pakningsstørrelser er ikke nødvendigvis markedsført.

6.6 Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Forud for fortynding og administration foretages en visuel kontrol af lægemidlet for par​tikler, beskadigelser af beholderen eller andre synlige tegn på skader. Hvis der observeres opløsninger med sådanne defekter, skal de kasseres.

Administrationen skal være afsluttet inden for 24 timer.

Nutritrace kan fortyndes med ikke under 250 ml 5%, 10%, 20%, 40% eller 50% gluco-seopløsninger eller elektrolytopløsninger f.eks. 0,9% natriumchlorid eller Ringers opløsning.

Tilsætning til fortyndingsvæsken skal ske under strenge aseptiske betingelser.

Nutritrace må ikke anvendes til fortynding af andre lægemidler.

Forligelighed med opløsninger administreret samtidig via fælles kanyle skal sikres.
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