Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Peditrace Novum innrennslispykkni, lausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Peditrace Novum og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Peditrace Novum

Hvernig nota 4 Peditrace Novum

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Peditrace Novum

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Peditrace Novum og vid hverju pad er notad

Peditrace Novum er blanda af snefilefnum sem gefin eru i blodras med dreypi (innrennsli i blazd).
Peditrace Novum inniheldur fimm snefilefni (zink, kopar, mangan, selen og jod) i mjog litlu magni
sem venjulega frasogast ur faedu. Pessi snefilefni eru naudsynleg fyrir edlilega likamsstarfsemi.

Peditrace Novum er @tlad til ad uppfylla grunnparfir likamans fyrir snefilefni hja fyrirburum og
fullburda nyburum, ungbérnum, bérnum og unglingum sem geta ekki bordad eda frasogad naga
naringu um magaslongu og purfa pvi ad fa naringu i &0. Peditrace Novum er bett vid naringu sem er
gefin 1 20 og inniheldur 61l naringarefni sem likaminn parfnast.

2. Adur en byrjad er ad nota Peditrace Novum

Ekki ma nota Peditrace Novum ef barnio:
- er med ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
- er med Wilsons-sjukdém.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Peditrace Novum er notad ef barnid er med:
- nyrnasjukdém

- lifrarsjukdém

- skertan gallutskilnad

- skjaldkirtilskvilla (ofvirkni skjaldkirtils)

Leaeknirinn meelir gildi snefilefna 1 blodi reglulega 4 medan medferd stendur. Laeknirinn adlagar
skammtinn af Peditrace Novum i samraemi vid petta.

Born og unglingar
Peditrace Novum er @tlad fyrirburum og fullburda nyburum, ungbérnum, bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlioa Peditrace Novum
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu eda brjostagjof skal leita rada hja lekninum adur en barninu er gefio Peditrace Novum.



Peditrace Novum inniheldur natrium og kalium

Peditrace Novum inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri 10 ml lykju, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

Peditrace Novum inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverri 10 ml lykju, p.e.a.s. er sem
naest kaliumlaust.

3. Hvernig nota 4 Peditrace Novum

Heilbrigdisstarfsmadur sér um ad gefa barninu Peditrace Novum med innrennsli i blazed (i blooras
med dreypi). Peditrace Novum er avallt gefid pynnt og blandad saman vid adra lausn til naringar 1 &0.

Laknirinn akvedur skammt barnsins i samraemi vio likamspyngd og -starfsemi.

Melt er med daglegu innrennsli af jarni pegar naring er gefin i 20 1 meira en 3 vikur og til vidbotar
etti ad gefa moélybden sem innrennsli pegar naring er gefin i &0 1 meira en 4 vikur.

Ef gefinn var sterri skammtur Peditrace Novum en mealt var fyrir um
bar sem heilbrigdisstarfsmadur fylgist med innrennslinu er 6liklegt ad barnid fai of mikid af Peditrace

Novum. Lattu leekninn vita ef pt heldur ad barnid hafi fengid of mikid af Peditrace Novum.

Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Engar aukaverkanir hafa verid tilkynntar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir { hverju landi fyrir sig. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt
a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Peditrace Novum

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.

Ekki méa nota lyfid ef vart verdur vio synileg merki um skemmdir.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og aletrun lykju 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun

Synt hefur verid fram 4 stodugleika vid notkun eftir blondun i allt ad 7 sélarhringa vid 2-8°C og sidan
148 klst. vid 20°C-25°C, ad medtoldum lyfjagjafartima. Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid
tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi vid notkun og astand fyrir notkun 4 abyrgd
notanda og venjulega ekki meiri en 24 klst. vid 2-8°C.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Peditrace Novum inniheldur



Virku innihaldsefnin eru:

Peditrace Novum 1 ml 1 lykja (10 ml)
Sinkklorio 1.042 mikrdgromm | 10.420 mikrégrémm
Koparklorid dihydrat 107,4 mikrégromm | 1.074 mikrégromm
Manganklorid tetrahydrat 3,600 mikrogromm | 36,00 mikroégromm
Natriumselenit 15,33 mikrogromm | 153,3 mikrégromm
Kaliumjooio 2,567 mikrogromm | 25,67 mikrégromm

Virku innihaldsefnin 1 1 ml af Peditrace Novum jafngilda eftirfarandi:

Sink (Zn) 7,64 mikrémol 500 mikrogromm
Kopar (Cu) 0,630 mikromol 40,0 mikrogromm
Mangan (Mn) 0,0182 mikrémol 1,00 mikrégramm
Selen (Se) 0,0887 mikromol 7,00 mikrégréomm
Joo (I) 0,0155 mikromol 1,96 mikrégromm

Onnur innihaldsefni eru:
Saltsyra (til syrustillingar)
Vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Peditrace Novum og pakkningastaerdir

Peditrace Novum innrennslispykkni, lausn er teer og nanast litlaus. Pad er i 10 ml gegnsajum lykjum
ur polypropyleni.

Pakkningastcerdir:

20 x 10 ml i pappadskju

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Svipj6o

Framleidandi:

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Noregur

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerdur i mars 2024.

<

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

Geeta skal varudar pegar Peditrace Novum er notad handa sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi pvi
hja peim getur dregid verulega ur tskilnadi selens, sinks og jods. Haettan 4 uppsdfnun snefilefna er
aukin hja pessum sjuklingum.

Geeta skal varudar pegar Peditrace Novum er notad handa sjiklingum med truflun & lifrarstarfsemi
(einkum gallteppu) pvi hja peim getur dregid ur utskilnadi kopars og mangans.



Hja sjuklingum med skertan galltitskilnad getur dregi0 tr brotthvarfi mangans, kopars og sinks. Ef vart
verdur vid klinisk teikn um uppséfnun snefilefna getur purft ad minnka skammta eda gera hlé a
medferd med Peditrace Novum hja vidkomandi sjuklingum.

Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og skerta
lifrarstarfsemi eda vaega gallteppu.

Geeta skal varadar pegar Peditrace Novum er notad handa sjuklingum med ofvirkni skjaldkirtils. Hja
pessum sjuklingum getur jod aukid einkenni ofvirkni skjaldkirtils (t.d. skjaldkirtilsauka).

Ekki parf a0 adlaga skammta af Peditrace Novum vegna aukinnar upptdku jods vid notkun
sotthreinsiefna sem innihalda joo.

Langvarandi neeringargjof i eed

Hjéa sjuklingum sem f4 langvarandi neeringargjof i &d getur ordid uppsdfnun 4 snefilefnum, einkum a
mangani. Ef medferd er haldid afram i meira en 4 vikur skal fylgjast med gildum mangans. Ef fram
koma taugaeinkenni (t.d. kvidi, hradar augnhreyfingar) getur pad bent til of mikillar uppséfnunar
mangans sem getur einnig verid af voldum akvedinna sjukdéma og vegna naringargjafar i &0.
Hugsanlega parf ad minnka skammta eda gera hlé 4 skommtum Peditrace Novum ef uppséfnun verdur
4 mangani.

Hja sjuklingum sem fa langvarandi neeringargjof i &0 getur komid fram skortur 4 snefilefnum, einkum
hvao vardar kopar, sink og selen. Ef um er ad rada skort 4 ad gefa pessi snefilefni sérstaklega.

Skammtar

Fyrirburar:
Raolagdur hamarksskammtur & s6larhring er 1,0 ml af Peditrace Novum 4 hvert kg likamspyngdar sem
uppfyllir grunnparfir likamans fyrir snefilefni.

Fullburda nyburar, ungborn og bérn sem vega minna en 20 kg:
Raolagdur hamarksskammtur & s6larhring er 0,5 ml af Peditrace Novum 4 hvert kg likamspyngdar sem
uppfyllir grunnparfir likamans fyrir snefilefni.

Bérn sem vega meira en 20 kg og unglingar:
Radlagdur hamarksskammtur 4 s6larhring er 10 ml af Peditrace Novum sem uppfyllir grunnparfir

likamans fyrir snefilefni.

Magn snefilefna i 0,5 ml, 1,0 ml og 10 ml af Peditrace Novum er eftirfarandi:

0,5 ml 1,0 ml 10 ml
Zn | 250 mikrégromm 500 mikrogromm 5.000 mikrégromm
Cu | 20,0 mikrogromm 40,0 mikrégromm 400 mikrégromm
Mn | 0,50 mikrégromm 1,00 mikrégramm 10,0 mikrégromm
Se 3,50 mikrégromm 7,00 mikrégromm 70,0 mikrégromm
I 0,98 mikrogromm 1,96 mikrogromm 19,6 mikrogromm

Melt er med daglegu innrennsli af jarni til vidbotar vid snefilefnin sem eru i Peditrace Novum ef
sjuklingar fa naeringu i &0 i meira en 3 vikur. Malt er med ad gefa molybden sem innrennsli sem
viobot pegar neering er gefin i &8 i meira en 4 vikur.

Lyfjagjof
Ekki ma gefa Peditrace Novum 6pynnt. Peditrace Novum 4 ad gefa sem innrennsli i blazed pynnt i

lausn/fleyti til neeringar i 0. Hradi og lengd innrennslis raedst af hrada og lengd innrennslis lausnar til
naeringar i &0.



Peditrace Novum ma adeins blanda vid énnur naringarefni ef samrymanleiki hefur verid stadfestur,
sja kaflann ,,Samrymanleiki‘ hér ad nedan.

Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohondlun

Fyrir notkun skal skoda utlit innrennslispykknis, lausnar til ad ganga r skugga um ad hun sé ter og
laus vid agnir.

Samrymanleiki

Pynnid fyrir notkun.

Peditrace Novum er notad sem iblondunarefni i blondur til neringar i &0 ef upplysingar liggja fyrir
um samrymanleika.

Upplysingar um samrymanleika liggja fyrir hvad vardar lyf sem bera vorumerkin Aminoven Infant,
Vaminolact, Vamin 14 EF, Vamin 18 EF, SMOFlipid, Intralipid, Vitalipid N Adult, Vitalipid N Infant,
Soluvit N, Addiphos og Glycophos i skilgreindu magni, asamt samheitalyfjum fyrir glukosa og
elektrolytar 1 skilgreindum styrkleika. Peditrace Novum ma einnig baeta vid SmofKabiven og
SmofKabiven EF, med eda an Vitalipid N Infant/Adult, Soluvit N og elektrdlyta. Upplysingarnar sem
fyrir liggja stydja a0 efnum sé baett vid 1 samraemi vio samantekt 1 téflunni hér fyrir nedan:

Peditrace Novum | Blanda

0-10 ml/1 Vatnskenndar Peditrace Novum blondur med innihaldsefnum sem koma fram
hér ad ofan

0-10 ml/l PN blondur sem innihalda lipid med innihaldsefnum sem koma fram hér ad ofan

0-10 ml SmofKabiven og SmofKabiven EF (virkjadur 986 ml, 1.477 ml, 1.970 ml eda
2.463 ml poki) med elektrolytum og vitaminum sem koma fram hér ad ofan

0-5 ml SmofKabiven og SmofKabiven EF (virkjadur 493 ml poki) med elektrélytum og
vitaminum sem koma fram hér ad ofan

Aldrei ma bata Peditrace Novum beint ut i fleyti sem inniheldur lipio par sem pad getur valdid
ostodugleika. Mealt er med pvi ad adalnaringarefnunum (amindsyrulausninni og glukésa med eda an
fleytis sem inniheldur lipid) sé blandad saman fyrst, adur en snefilefnunum er baett vio. Vidhafa skal
smitgat vid blondun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

Geymslupol eftir blondun

Synt hefur verid fram a stéougleika vid notkun eftir blondun (sja kaflann ,,Samrymanleiki®) { allt ad
7 soélarhringa vid 2-8°C og sidan 1 48 klst. vid 20°C-25°C, ad medtoldum lyfjagjafartima. Fra
orverufreedilegu sjonarmidi skal nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi
vid notkun og astand fyrir notkun a 4byrgd notanda og venjulega ekki meiri en 24 klst. vid 2-8°C.



