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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila

oligoelemente

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
. Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

Daca copilul dumneavostra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1 Ce este Kidtrayze si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kidtrayze
3. Cum se utilizeaza Kidtrayze

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Kidtrayze

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Kidtrayze si pentru ce se utilizeaza

Kidtrayze este un amestestec de oligoelemente administrat direct Tn sange, prin picurare intr-o vena
(administrare intravenoasa).

Kidtrayze contine cinci oligoelemente (zinc, cupru, mangan, seleniu si iod) in cantitati foarte mici,
similare celor care sunt Tn mod normal absorbite din alimente. Aceste oligoelemente sunt necesare
pentru o functionare normala a organismului.

Kidtrayze este utilizat pentru a asigura necesarul de baza de oligoelemente pentru nou-nascuti
prematur si la termen, sugari, copii si adolescenti, care nu pot manca sau absorbi suficient de multa
hrana prin hranire pe sonda si, prin urmare, au nevoie de hrana perfuzata in vena (denumita nutritie
intravenoasa sau nutritie parenterala). Kidtrayze se adauga la nutritia parenterala, care contine toti
nutrientii de care organismul are nevoie.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Kidtrayze

Nu utilizati Kidtrayze daca copilul dumneavoastra:
- este alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre componentele acestui
medicament (enumerate la punctul 6),
- are boala Wilson.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Kidtrayze, daca copilul dumneavoastra are:
probleme ale rinichilor,

probleme ale ficatului,

reducere a secretiei biliare,

probleme cu glanda tiroida (hipertiroidism).




Valorile oligoelementelor din sénge vor fi monitorizate in mod regulat de catre medicul
dumneavoastra pe durata tratamentului. Medicul dumneavoastrd va adapta doza de Kidtrayze in mod
corespunzator.

Copii si adolescenti
Kidtrayze este destinat nou-nascutilor prematur sau la termen, sugarilor, copiilor si adolescentilor.

Alte medicamente si Kidtrayze
Spuneti medicului dumneavoastrd daca copilul dumneavoastri ia, a luat recent sau ar putea lua orice
alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca fiica dumneavoastra este gravida sau alapteaza, cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de
a utiliza Kidtrayze.

Kidtrayze contine sodiu si potasiu

Kidtrayze contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pentru o fiola a 10 ml, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Kidtrayze contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) pentru o fiola de 10 ml, adica practic "nu
contine potasiu”.

3. Cum se utilizeaza Kidtrayze

Kidtrayze va fi administrat copilului dumneavoastra sub forma de perfuzie intravenoasa (in singe, prin
picurare intr-o vena) de catre un profesionist din domeniul sanatatii. Intotdeauna Kidtrayze va fi
administrat diluat intr-o alta solutie pentru nutritie parenterala.

Medicul dumneavoastra va decide doza individuala pentru copilul dumneavoastra, in functie de
greutatea corporala si de nevoia acestuia.

O perfuzie zilnica cu fier este recomandata atunci cand se administreaza nutritie parenterald pentru 0
perioada de timp mai mare de 3 saptamani, iar molibdenul ar trebui perfuzat in plus atunci cand se
administreaza nutritie parenterala pentru o perioada de timp mai mare de 4 saptamani.

Daci s-a administrat mai mult Kidtrayze decét trebuie

Este putin probabil sa i se administreze copilului dumneavoastra mai mult Kidrayze decét trebuie,
deoarece medicul sau asistenta medicala 1l vor supraveghea in timpul tratamentului. Totusi, daca
credeti cd acestuia i s-a administrat mai mult Kidrayze decét trebuie, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Dacd aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Nu au fost raportate reactii adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n
acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Kidtrayze

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela.

A nu se utiliza acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta fiolei dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa amestecare

Stabilitatea in timpul utilizarii dupa amestecare a fost demonstrata pentru 7 zile la 2-8°C, urmate de 48
de ore la 20°C-25°C, incluzand durata administrarii. Din punct de vedere microbiologic,
medicamentul trebuie utilizat imediat. Tn cazul Tn care nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de
pastrare in timpul utilizarii inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal,
nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2-8°C.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Kidtrayze

Substanzele active sunt:

Kidtrayze 1ml 1 fiola (10 ml)
Cloruri de zinc 1042 micrograme 10420 micrograme
Clorura de cupru dihidrat 107,4 micrograme | 1074 micrograme
Clorura de mangan tetrahidrat 3,600 micrograme | 36,00 micrograme
Selenit de sodiu 15,33 micrograme | 153,3 micrograme
lodura de potasiu 2,567 micrograme | 25,67 micrograme

Substantele active din 1 ml Kidtrayze corespund la:

Zinc (Zn) 7,64 micromoli 500 micrograme
Cupru (Cu) 0,630 micromoli 40,0 micrograme
Mangan (Mn) 0,0182 micromoli 1,00 micrograme
Seleniu (Se) 0,0887 micromoli 7,00 micrograme
lod (1) 0,0155 micromoli 1,96 micrograme

Celelalte componente sunt
Acid clohidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

Cum arata Kidtrayze si continutul ambalajului

Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila este limpede si aproape incolor. Este disponibil in fiole
transparente din polipropilena, a cate 10 ml.

Mdrime de ambalaj:
Cutie din carton cu 20 fiole x 10 ml


http://www.anm.ro/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60
Fax: +40 (0)268 40 62 63
e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Norge AS

Svinesundsveien 80
NO - 1788 Halden
Norvegia

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European si in

Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Austria Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Belgia Kidtrayze concentraat voor oplossing voor infusie
Kidtrayze solution a diluer pour perfusion
Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Bulgaria [egutpeiic HoByM KoHIICHTpAT 32 UH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Peditrace Novum concentrate for solution for infusion

Cipru Kidtrayze mokvo didlvpa yio mapacKevh SloADUATOG Tpog £YXVon

Danemarca Peditrace Novum

Estonia Infutraze

Finlanda Kidtrayze

Franta Peditrace solution a diluer pour perfusion

Germania Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Grecia Kidtrayze mokvo didivua yio mopacsKev] SIoADUATOG TPOS £YXLON

Irlanda Infutraze concentrate for solution for infusion

Islanda Peditrace Novum

Italia Kidtrayze

Letonia Infutraze koncentrats infiiziju Skiduma pagatavosanai

Lituania Infutraze koncentratas infuziniam tirpalui

Luxemburg Kidtrayze

Malta Kidtrayze concentrate for solution for infusion

Norvegia Kidtrayze

Térile de Jos Kidtrayze concentraat voor oplossing voor infusie

Polonia Peditrace Novum

Portugalia Kidtrayze

Regatul Unit Infutraze concentrate for solution for infusion

(Irlanda de Nord)

Republica Ceha Peditrace Novum

Republica Croata Peditrace Novum koncentrat za otopinu za infuziju

Republica Slovaca | Peditrace

Roménia Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenia Kidtrayze koncentrat za raztopino za infundiranje

Spania Infutraze

Suedia Peditrace Novum

Ungaria Infutraze koncentratum oldatos infiziéhoz

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2023.




Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Kidtrayze trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu insuficienta renala, la care excretia de seleniu,
zinc si iod poate fi semnificativ diminuata. Exista un risc crescut de acumulare de oligoelemente la
acesti pacienti.

Kidtrayze trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu disfunctii hepatice (in special colestaza), la care
excretia de cupru si mangan poate fi diminuata.

La pacientii cu excretie biliara deficitara, eliminarea manganului, cuprului si zincului poate fi redusa.
La acesti pacienti, semnele clinice de acumulare de oligoelemente pot necesita reducerea dozei sau
intreruperea administrarii Kidtrayze.

Este posibil sa fie necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala si insuficienta hepatica
sau colestaza ugoara.

Kidtrayze trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu hipertiroidism. La acesti pacienti, iodul poate
intensifica simptomele hipertiroidismului (de exemplu, gusa).

Nu este necesara nicio ajustare a dozei de Kidtrayze Tn cazul unui aport suplimentar de iod prin
intermediul unui antiseptic pe baza de iod.

Nutritie parenterald pe termen lung

La pacientii carora li se administreaza nutritie parenterala pe termen lung, poate aparea acumularea de
oligoelemente, in special de mangan. Tn cazul in care tratamentul este continuat pe o perioada de timp
mai mare de 4 saptamani, trebuie monitorizate concentratiile serice ale manganului. Aparitia semnelor
neurologice (de exemplu, anxietate, miscari rapide ale ochilor) poate indica o posibild supraincarcare
cu mangan, care poate aparea, atat in cadrul unor afectiuni medicale, cét si a nutritiei parenterale.
Acumularea de mangan poate necesita reducerea dozei sau intreruperea utilizarii de Kidtrayze.

La pacientii carora li se administreaza nutritie parenterald pe termen lung, ar putea aparea deficit de
oligoelemente, in special de cupru, zinc si seleniu. In caz de deficit, aceste oligoelemente individuale
trebuie furnizate separat.

Doze

Nou-ndscuti prematur:
O doza zilnicd maxima recomandata de 1,0 ml Kidtrayze pe kg greutate corp asigura necesarul bazal
de oligoelemente continute.

Nou-ndscuti la termen, sugari si copii cu greutatea mai mica de 20 kg:
O doza zilnicd maxima recomandata de 0,5 ml Kidtrayze pe kg greutate corp asigura necesarul bazal
de oligoelemente continute.

Copii cu greutatea mai mare de 20 kg si adolescenyi:
O doza zilnicd maxima recomandata de 10 ml de Kidtrayze asigura necesarul bazal de oligoelemente
continute.

Urmatoarele cantitati de oligoelemente sunt continute in 0,5 ml, 1,0 ml si 10 ml de Kidtrayze:

0,5 ml 1,0 ml 10 mi

Zn | 250 micrograme

500 micrograme

5000 micrograme

Cu | 20,0 micrograme 40,0 micrograme | 400 micrograme
Mn | 0,50 micrograme 1,00 micrograme | 10,0 micrograme
Se | 3,50 micrograme 7,00 micrograme | 70,0 micrograme




|1 ]0,98 micrograme | 1,96 micrograme | 19,6 micrograme |

Tn plus fata de oligoelementele continute de Kidtrayze, se recomandi administrarea zilnica de fier, i
perfuzie intravenoasa, daca pacientilor li se administreaza nutritie parenterald pentru o perioada de
timp mai mare de 3 saptamani. Addugarea de molibden la nutritia parenterala este recomandata, daca
pacientilor li se administreaza nutritie parenterala pentru o perioada de timp mai mare de 4 saptamani.

Mod de administrare

Kidtrayze nu trebuie administrat nediluat. Kidtrayze trebuie administrat sub forma de perfuzie
intravenoasa, diluat intr-0 solutie/emulsie pentru nutritie parenterald. Viteza si durata perfuzarii sunt
determinate de viteza si durata perfuzarii solutiei pentru nutritie parenterala.

Kidtrayze poate fi amestecat numai cu alte medicamente pentru nutritie parenterala, pentru care
compatibilitatea a fost documentata, vezi pct. Compatibilitate de mai jos.

Precautii speciale pentru eliminare si alte manipulari

Tnainte de utilizare, a se verifica vizual daca concentratul pentru solutie perfuzabila este limpede si
fara particule.

Compatibilitate

A se dilua Tnainte de utilizare.

Kidtrayze este utilizat ca aditiv Tn amestecurile de nutritie parenterala, atunci cand sunt disponibile
date privind compatibilitate.

Sunt disponibile date de compatibilitate cu medicamente avand denumirea comerciala Aminoven
Infant, Vaminolact si Soluvit N, combinate cu medicamente care contin glucoza 10-50 %. Kidtrayze
poate fi adaugat, de asemenea, la SmofKabiven Central si SmofKabiven Central fara electroliti,
impreuna cu sau fara Vitalipid N Infant/Adult si Soluvit N. Datele generate sustin adaosurile conform
tabelului rezumativ de mai jos:

Kidtrayze Amestec

0-10 ml/I Amestecuri apoase pentru nutritie parenterald, cu componentele apoase
enumerate mai sus

0-10 ml SmofKabiven Central si SmofKabiven Central fara electroliti (punga
activatd a 986 ml, 1477 ml, 1970 ml sau 2463 ml)

0-5ml SmofKabiven Central si SmofKabiven Central fara electroliti (punga
activata a 493 ml)

Kidtrayze nu trebuie adaugat niciodata direct la o emulsie lipidica, din cauza efectelor destabilizatoare.
Se recomanda ca macronutrientii (Solutie de aminoacizi si glucoza, cu sau fara emulsie lipidica) sa fie
ntai amestecati, Tnainte de a se adauga micronutrientii. Adaosurile trebuie efectuate in conditii
aseptice.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Perioada de valabilitate dupa amestecare

Stabilitatea in timpul utilizarii dupa amestecare (vezi pct. compatibilitate) a fost demonstratd pentru 7
zile la 2-8°C, urmate de 48 de ore la 20°C-25°C, incluzand durata administrarii. Din punct de vedere
microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Tn cazul Tn care nu este utilizat imediat, timpul
de pastrare in timpul utilizarii si conditiile Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, n
mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2-8°C.



