SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Peditrace Novum innrennslispykkni, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Magn snefilefna sem innihaldsefna Peditrace Novum i hverjum ml og i hverri 10 ml lykju:

Peditrace Novum 1 ml 1 lykja (10 ml)
Sinkkl6rid 1.042 mikrogromm | 10.420 mikrégromm
Koparklérid dihydrat 107,4 mikrégromm | 1.074 mikrogromm
Manganklorid tetrahydrat 3,600 mikrogromm | 36,00 mikrégromm
Natriumselenit 15,33 mikrogromm | 153,3 mikrégromm
Kaliumjodio 2,567 mikrogromm | 25,67 mikrégromm

Virku innihaldsefnin i 1 ml af Peditrace Novum jafngilda eftirfarandi:

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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn.
Teer lausn, nanast litlaus.

*  Osmolalstyrkur: u.p.b. 40 mOsm/kg af vatni
e Syrustig: 2,0

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Peditrace Novum er &tlad fyrirburum og fullburda nyburum, ungbdrnum, bérnum og unglinga sem
purfa neeringu 1 blaaed til ad uppfylla grunnparfir likamans fyrir snefilefni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fyrirburar:

Radlagdur hamarksskammtur & sélarhring er 1,0 ml af Peditrace Novum 4 hvert kg likamspyngdar sem
uppfyllir grunnparfir likamans fyrir snefilefni.

Fullburda nyburar, ungbérn, og bérn sem vega minna en 20 kg:

Radlagdur hamarksskammtur & sélarhring er 0,5 ml af Peditrace Novum 4 hvert kg likamspyngdar sem
uppfyllir grunnparfir likamans fyrir snefilefni.



Born sem vega meira en 20 kg og unglingar:
Raolagour hamarksskammtur & sélarhring er 10 ml af Peditrace Novum sem uppfyllir grunnparfir
likamans fyrir snefilefni.

Magn snefilefna 1 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 mikr6gromm 5000 mikrégromm
Cu 20,0 mikrégromm 40,0 mikrogromm | 400 mikrégromm
Mn 0,50 mikrégromm 1,00 mikrégramm 10,0 mikrogréomm
Se 3,50 mikrégromm 7,00 mikrégréomm 70,0 mikrégromm
I 0,98 mikrégréomm 1,96 mikrégréomm 19,6 mikr6gromm

Melt er med daglegu innrennsli af jarni til vidbotar vid snefilefnin sem eru 1 Peditrace Novum ef
sjuklingar fa naringu i &0 i meira en 3 vikur. Malt er med ad gefa molybden sem innrennsli sem
vidobot pegar naring er gefin 1 &d 1 meira en 4 vikur.

Sja leidbeiningar um adlogun skammta hja tilteknum hépum sjiklinga i kafla 4.4.

Lyfjagjof

Ekki ma gefa Peditrace Novum 6pynnt. Peditrace Novum 4 ad gefa sem innrennsli i blaed pynnt i
lausn/fleyti til naeringar 1 0. Hradi og lengd innrennslis raedst af hrada og lengd innrennslis lausnar til
naringar i &0.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um undirbuning lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
- Wilsons-sjukdémur.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

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

Geeta skal varadar pegar Peditrace Novum er notad handa sjuklingum med truflun 4 lifrarstarfsemi
(einkum gallteppu) pvi hja peim getur dregid ur utskilnadi kopars og mangans.

Hja sjuklingum med skertan gallttskilnad getur dregid ur 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 sjiklingum me0 skerta nyrnastarfsemi og skerta
lifrarstarfsemi eda vaega gallteppu.

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

Ekki parf a0 a0laga skammta af Peditrace Novum vegna aukinnar upptdku jods vid notkun
sotthreinsiefna sem innihalda jod.

Peditrace Novum inniheldum minna en 1 mmal (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.

Langvarandi neeringargjof i ced

Hjéa sjuklingum sem f4 langvarandi neeringargjof 1 &0 getur ordid uppséfnum & snefilefnum, einkum &
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 dkvedinna sjukdéma og vegna naringargjafar { &0.
Hugsanlega parf ad minnka skammta eda gera hlé 4 skommtum Peditrace Novum ef uppséfnun verdur
4 mangani.

Hja sjuklingum sem f4 langvarandi neringargjof i &0 getur komid fram skortur & snefilefnum, einkum
fyrir kopar, sink og selen. Ef um er ad rada skort 4 ad gefa pessi snefilefni sérstaklega.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsdknir 4 milliverkunum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um tutsetningu fyrir Peditrace Novum 4 medgdngu. bungadar konur

purfa 6rlitid meira magn af snefilefnum en konur sem ekki eru pungadar.

Brjostagjof
Engar upplysingar liggja fyrir um tutsetningu fyrir Peditrace Novum vid brjostagjof. Virku efnin i
Peditrace Novum seytast i brjostamjolk.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Ekki hefur verid tilkynnt um aukaverkanir i tengslum vid innrennsli med svipudum lyfjum fra
Fresenius sem innihalda snefilefni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig.

4.9 Ofskommtun

Ef grunur er um ofskdmmtun skal gera hl¢ 4 medferd med Peditrace Novum og stadfesta ofskommtun
med videigandi rannsoknarproéfum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Elektrolytar 1 blondum med 60rum efnum
ATC-flokkur: BO5XA31



Peditrace Novum er blanda snefilefna i pvi magni sem er venjulega frasogad vid faduinntoku. Pad a
ekki ad valda neinum lythrifum 68rum en ad vidhalda eda koma neringu i fyrra horf.

5.2 Lyfjahvorf

Vid innrennsli i blaged umbrotna snefilefnin i Peditrace Novum & svipadan hatt og snefilefni sem
fengin eru vid feduinntdoku. Upptaka hvers snefilefnis fyrir sig i vefi er mismunandi og fer eftir
porfinni til ad vidhalda eda endurvekja péttni hvers efnis med tilliti til efnaskipta i viokomandi vef.

[ blodinu bindast snefilefni ad mestu albumini (mangan, kopar, sink, selen), seraloplasmini (kopar) og
selendmetionini (selen). Geymsla snefilefna felur i sér bindingu vid skjaldkirtilshormoén (jod),
selenproétein (selen) eda osértak protein a bord vio metallopionin (kopar, sink, mangan).

Kopar, mangan og sink skiljast venjulega ut med galli eda haegdum en jod og selen skiljast aftur & moéti
ad mestu ut med pvagi, einkum hja sjuklingum sem fa naeringu i blaad. Litill hluti sinks skilst einnig
ut med pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki liggja fyrir neinar forkliniskar upplysingar sem skipta mali vardandi 6ryggi, adrar en paer sem
pegar koma fram i samantekt 4 eiginleikum lyfs.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Saltsyra (til syrustillingar)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Peditrace Novum ma4 adeins blanda vid dnnur naringarefni ef samrymanleiki hefur verid stadfestur,
sja kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Geymslupol byfsins 1 soluumbudum
3ar

Geymslupol eftir blondun

Synt hefur verid fram 4 stodugleika vid notkun eftir blondun (sjé kafla 6.6) 1 allt ad 7 s6larhringa vid
2-8°C og sidan i 48 klst. vid 20°C-25°C, ad meotdldum lyfjagjafartima. Fra orverufradilegu
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.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

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

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lykja (polypropylen), 20 x 10 ml 1 pappadskju.



6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Litlaus og gegnse lykja ur polypropyleni sem innihaldid er dregid upp ur med sprautu med holnal eda
an nalar og notast er vid sprautu med Luer-Lock tengi.

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
elektrolyta i skilgreindum styrkleika, Peditrace Novum ma einnig beta vid SmofKabiven og
SmofKabiven EF, med eda an Vitalipid N Infant/Adult, Soluvit N og elektrolyta.

Upplysingarnar sem fyrir liggja stydja a0 efnum sé baett vid i samraemi vio samantekt i toflunni hér
fyrir nedan:

Peditrace Novum | Blanda

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

0-10 ml/1l PN blondur sem innihalda 1ipid 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 elektrolytum og
vitaminum sem koma fram hér ad ofan

Aldrei ma bata Peditrace Novum beint ut i fleyti sem inniheldur lipid par sem pad getur valdid
ostoougleika. Meelt er med pvi ad adalneringarefnunum (aminodsyrulausninni og glukosa med eda an
fleytis sem inniheldur lipid) sé blandad saman fyrst, 4dur en snefilefnunum er baett vid. Vidhafa skal
smitgat vid blondun.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Fresenius Kabi AB
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8. MARKADSLEYFISNUMER
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. juni 2023.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

27. oktober 2023.



