Indlegsseddel: Information til patienten

Peditrace koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
Zinkchlorid, kobberchlorid, manganchlorid, natriumselenit, natriumfluorid, kaliumiodid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden dit barn begynder at fi dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Peditrace er en blanding af sporelementer i meget sma mangder, som almindeligvis optages via
foden. Peditrace anvendes til nyfedte under 3 méneder, som ikke kan ernzeres tilstraekkelig via feden
og derfor har behov for total intravenes ernzering (via drop).

2. Det skal du vide, for dit barn begynder at fa Peditrace

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning.

Dit barn ma ikke fa Peditrace

- hvis dit barn er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6)

hvis dit barn lider af Wilsons sygdom (forstyrrelser i omsatningen af kobber)

hvis dit barn lider af totalt lukkede galdeveje

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sygeplejersken, for dit barn far Peditrace
e hvis dit barn har nedsat galde- eller nyrefunktion
e hvis dit barn viser tegn pa nedsat leverfunktion

Plasmaniveauet af mangan ber underseges, hvis behandlingen fortsatter i mere end 4 uger.
Ved stigende tab af sporelementer eller ved lengerevarende behov for intravenes erneering skal det
sikres, at tilforslen af sporelementer er tilstreekkelig.

Brug af andre lzegemidler sammen med Peditrace
Forteel det altid til laegen, hvis dit barn far andre l&egemidler, for nylig har faet andre l&egemidler eller
planlaegger at fa andre leegemidler.

Graviditet og amning
Ikke relevant, da Peditrace gives til bern under 3 méaneder.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ikke relevant, da Peditrace gives til bern under 3 méneder.

Peditrace indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. flaske (10 ml), dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan bliver dit barn behandlet med Peditrace

Dit barn vil 4 Peditrace som en intravengs infusion (ind i blodet via et drop) af sundhedspersonalet.
Peditrace skal altid fortyndes for brug i en anden ernaringsoplesning.

Den sedvanlige dosis er 1 ml/kg/dag til bern under 3 méneder.

Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Overfladisk arebetendelse er set, nar Peditrace er givet i glukose infusion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apoteket. Dette galder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken. Udlegbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Peditrace mé ikke opbevares ved temperaturer over 25°C og mé ikke nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Peditrace indeholder:
- Aktive stoffer: Zinkchlorid, kobberchlorid 2H,0O, manganchlorid 4 H,O, natriumselenit,

natriumfluorid og kaliumiodid.
- Ovrige indholdsstoffer: saltsyre, vand til injektionsvesker


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstorrelser

Heetteglas med 10 ml Peditrace koncentrat til infusionsvaske, oplesning.
Pakningssterrelse: 10 x 10 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Sverige

Representant:
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kegbenhavn S

Fremstiller:

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norge

Denne indlaegsseddel blev senest a2endret marts 2024.

<
Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Peditrace mé ikke anvendes ufortyndet. Peditrace kan tilsattes enten aminosyreoplesninger (Vamin
serien) eller glukoseopl@sninger.

Tilsetning af Peditrace til infusionsvaeske skal ske aseptisk inden for en time for infusionens start.

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