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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




 
5. januar 2024

PRODUKTRESUMÉ



for


Peditrace, koncentrat til infusionsvæske, opløsning

0.  
D.sp.nr.


9031

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Peditrace

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml indeholder:


Aktive stoffer:


Zinkchlorid


521 mikrogram


Kobberchlorid 2H2O

53,7 mikrogram


Manganchlorid 4 H2O

3,60 mikrogram


Natriumselenit 


4,38 mikrogram


Natriumfluorid


126 mikrogram


Kaliumiodid


1,31 mikrogram


De aktive stoffer i 1 ml Peditrace svarer til:


Zn

250 mikrogram

3,82 mikromol


Cu

20 mikrogram

0,315 mikromol


Mn

1 mikrogram

18,2 nanomol


Se

2 mikrogram

25,3 nanomol


F

57 mikrogram

3,00 mikromol


I

1 mikrogram

7,88 nanomol


Indholdet af natrium og kalium svarer til:


Natrium

70 mikrogram

3,05 mikromol


Kalium

0,31 mikrogram

7,88 nanomol


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.


Osmolalitet 38 mosm/kg vand.


pH værdi: 2,0.
3. 
LÆGEMIDDELFORM



Koncentrat til infusionsvæske, opløsning. 

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Børn under 3 måneder:


Spormetaltilskud under intravenøs ernæring.

4.2
Dosering og administration

1 ml/kg/dag til børn under 3 måneder.
Administration

Peditrace må ikke anvendes ufortyndet. 

Tilsætning af Peditrace til infusionsvæske skal ske aseptisk inden for en time før infusionens start.

Infusionen skal gives meget langsomt helst ved anvendelse af infusionspumpe eller automatisk dråbehastighedstæller. Minimumsinfusionstiden er 8 timer.
4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
Total biliær obstruktion.

Wilson’s Disease – medfødt metabolisme defekt, som forårsager en forringet kobber metabolisme.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Peditrace må ikke gives ufortyndet. 

Peditrace skal anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat galde og/eller nyrefunktion, da udskillelsen af sporelementer ved disse tilstande kan være signifikant reduceret. 

Peditrace skal anvendes med forsigtighed til patienter med biokemiske eller kliniske tegn på leverdysfunktion (specielt cholestase). 

Hvis behandlingen fortsætter i mere end 4 uger, bør plasmaniveauet af mangan undersøges. 

Patienter med stigende tab af sporelementer eller patienter med behov for forlænget intravenøs ernæring, skal monitoreres biokemisk for at sikre, at tilførelsen af sporelementer er tilstrækkelig. 

Hjælpestof

Natrium
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. flaske (10 ml), dvs. det er i det væsentlige natriumfrit.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udført interaktionsstudier. 
4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Ikke relevant, da Peditrace gives til børn under 3 måneder.
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke relevant, da Peditrace gives til børn under 3 måneder. 
4.8
Bivirkninger

Overfladisk tromboflebit er observeret, når Peditrace er givet i glukose infusion. 
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

Hos patienter med nedsat nyre eller galdefunktion, kan der være en øget risiko for akkumulering af sporelementer. 

I tilfælde af kronisk overbelastning med jern, er der en risiko for hæmosiderose.
4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Blodsubstitutter og perfusionsvæsker, infusionskoncentrater, elektrolyt-opløsninger, B05XA31.


Opretholdelse af ernæringsstatus hos pædiatriske patienter.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Sporstofferne i Peditrace infunderet i fysiologiske mængder udnyttes på samme måde som sporstoffer, der absorberes fra oral kost.


Kobber og mangan udskilles normalt via galden, selén og zink (især hos patienter under intravenøs ernæring) via urinen.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Der fandtes ingen toksiske virkninger under de prækliniske afprøvninger.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Saltsyre. Vand til injektionsvæsker.

6.2
Uforligeligheder


Tilsætning af andre farmaka til infusionsvæsker, som indeholder Peditrace, skal undgås, hvis ikke forligeligheden er kendt.


Peditrace kan tilsættes enten aminosyreopløsninger (Vamin-serien) eller glukoseop​løsninger.


Op til 6 ml Peditrace kan tilsættes 100 ml Vaminolac, Vamin 14 elektrolytfri eller glukoseopløsninger (50-500 mg/ml).

6.3
Opbevaringstid


Infusionskoncentrat: 3 år.


Brugsfærdige opløsninger: Maksimalt 24 timer.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares ved temperaturer over 25oC. 


Må ikke nedfryses.


Opbevaringsforhold efter fortynding af lægemidlet, se pkt. 6.3.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Hætteglas.

Pakningsstørrelse: 10 x 10 ml.  
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige

Repræsentant

Fresenius Kabi

Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige

Islands Brygge 57

2300 København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

15630

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


14. juli 1994

10.
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