Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Spurenelemente

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen an Ihrem Kind bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Kidtrayze und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Kidtrayze beachten?
Wie ist Kidtrayze anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Kidtrayze aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SouhrwdE

1. Was ist Kidtrayze und woftr wird es angewendet?

Kidtrayze ist eine Mischung aus Spurenelementen, die durch einen Tropf (intravendse Infusion) ins
Blut verabreicht wird. Kidtrayze enthalt 5 Spurenelemente (Zink, Kupfer, Mangan, Selen und lod) in
sehr geringen Mengen, die normalerweise Uber die Nahrung aufgenommen werden. Diese
Spurenelemente sind fur eine normale Korperfunktion notwendig.

Kidtrayze wird verwendet, um den Basisbedarf an Spurenelementen bei Friihgeborenen und
Neugeborenen, Sduglingen, Kindern und Jugendlichen zu decken, die nicht genug Nahrung zu sich
nehmen oder durch Sondenernahrung aufnehmen kénnen und daher Nahrung benétigen, die tber ihre
Vene infundiert wird (sogenannte intraventse Erndhrung oder parenterale Erndhrung). Kidtrayze wird
der parenteralen Erndhrung zugesetzt. Diese enthélt alle Nahrstoffe, die der Kdrper benétigt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kidtrayze beachten?

Kidtrayze darf nicht angewendet werden, wenn ihr Kind:

- allergisch (Gberempfindlich) gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

- wenn lhr Kind an der Wilson-Krankheit leidet.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Behandlung mit Ihrem Arzt, sollte ihr Kind
- Nierenprobleme

- Leberprobleme

- verminderte bilidre Ausscheidung

- Schilddriisenprobleme (Hyperthyreose)

haben.

Wihrend der Behandlung werden die Blutspiegel von Spurenelementen regelmaliiig von Ihrem Arzt
tiberwacht. Er wird die Dosis von Kidtrayze entsprechend anpassen.

Kinder und Jugendliche
Kidtrayze wird angewendet bei Friih- und Neugeborenen, Sduglingen, Kindern und Jugendlichen.
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Anwendung von Kidtrayze zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt/anwendet, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder beabsichtigt andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Ihr Kind schwanger ist oder stillt, fragen Sie vor der Anwendung von Kidtrayze den Arzt lhres
Kindes um Rat.

Kidtrayze enthalt Natrium und Kalium

Kidtrayze enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 10 ml Ampulle, d. h., es ist nahezu
natriumfrei,

Kidtrayze enthalt Kalium, aber weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro 10 ml Ampulle, d. h., es ist
nahezu , kaliumfrei®

3. Wie ist Kidtrayze anzuwenden?

Kidtrayze wird Ihrem Kind als intravendse Infusion (durch einen Tropf ins Blut) von einem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal verabreicht. Kidtrayze wird immer verdinnt in einer anderen
parenteralen Erndhrungslésung verabreicht.

Ihr Arzt wird die individuelle Daosis fiir Ihr Kind in Abhéangigkeit von Kdrpergewicht und Funktion
festlegen.

Bei einer parenteralen Erndhrung von mehr als 3 Wochen wird eine tagliche Eiseninfusion empfohlen,
bei einer parenteralen Ernahrung von mehr als 4 Wochen sollte zusatzlich Molybdén infundiert
werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Kidtrayze erhalten haben, als Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass Ihr Kind zu viel Kidtrayze erhélt, da die Infusion von einem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal Gberwacht wird. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie glauben, dass
Ihr Kind zu viel Kidtrayze erhalten hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Es wurden keine Nebenwirkungen berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur VVerfugung gestellt
werden.

5. Wie ist Kidtrayze aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Nicht tber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.
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Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie sichtbare Anzeichen eines Verfalls bemerken.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle nach ,,verwendbar bis*
bzw. ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach dem Mischen

Die Gebrauchsstabilitat nach dem Mischen wurde fiir bis zu 7 Tage bei 2 °C - 8 °C und anschlielend
flr 48 Stunden bei 20 °C - 25 °C nachgewiesen, die Dauer der Verabreichung miteingeschlossen. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Wenn es nicht sofort
verwendet wird, liegen die Aufbewahrungsdauer und die Aufbewahrungsbedingungen bis zur
Anwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise nicht langer als 24
Stunden bei 2 °C - 8 °C betragen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Kidtrayze enthalt

- Die Wirkstoffe sind:

Kidtrayze 1ml

Zinkchlorid 1 042 Mikrogramm
Kupfer(ll)-chlorid 2 H,O 107,4 Mikrogramm
Mangan(ll)-chlorid 4 H,O 3,600 Mikrogramm
Natriumselenit 15,33 Mikrogramm
Kaliumiodid 2,567 Mikrogramm

1 Ampulle (10 ml)
10 420 Mikrogramm
1 074 Mikrogramm
36,00 Mikrogramm
153,3 Mikrogramm
25,67 Mikrogramm

Die Wirkstoffe in 1 ml Kidtrayze entsprechen:

Zink (Zn) 7,64 Mikromol 500 Mikrogramm
Kupfer (Cu) 0,630 Mikromol 40,0 Mikrogramm
Mangan (Mn) 0,0182 Mikromol 1,00 Mikrogramm
Selen (Se) 0,0887 Mikromol 7,00 Mikrogramm
lod (1) 0,0155 Mikromol 1,96 Mikrogramm

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Salzséure (zur pH-Wert-Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke

Wie Kidtrayze aussieht und Inhalt der Packung

Kidtrayze, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung, ist klar und fast farblos.
Kidtrayze ist erhéltlich in transparenten 10-ml-Ampullen aus Polypropylen.
Packungsgrofe: 20 x 10 ml in einem Umkarton.

Pharmazeutischer Unternehmer

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Krdner-Strale 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

Hersteller

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
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1788 Halden
Norwegen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Kidtrayze concentraat voor oplossing voor infusie
Kidtrayze solution a diluer pour perfusion
Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Bulgarien [Mequtpeiic HoBym koHIIeHTpaT 3a MH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Peditrace Novum concentrate for solution for infusion
Dénemark Peditrace Novum
Deutschland Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Estland Infutraze
Finnland Kidtrayze
Frankreich Peditrace solution a diluer pour perfusion

Griechenland

Kidtrayze mokvo didlvpa yio mapackevn StoAdUaTog Tpog
£yyvon

Irland Infutraze concentrate for solution for infusion

Island Peditrace Novum

Italien Kidtrayze

Kroatien Peditrace Novum koncentrat za otopinu za infuziju
Lettland Infutraze koncentrats infuziju §kiduma pagatavosanai
Litauen Infutraze koncentratas infuziniam tirpalui
Luxemburg Kidtrayze

Malta Kidtrayze concentrate for solution for infusion
Niederlande Kidtrayze concentraat voor oplossing voor infusie
Norwegen Kidtrayze

Osterreich Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Polen Peditrace Novum

Portugal Kidtrayze

Rumadnien Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila
Schweden Peditrace Novum

Slowakei Peditrace

Slowenien Kidtrayze koncentrat za raztopino za infundiranje
Spanien Infutraze

Tschechische Republik Peditrace Novum

Ungarn Infutraze koncentratum oldatos inflziéhoz

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

Infutraze concentrate for solution for infusion

Zypern

Kidtrayze mokvo didAvpo, yio mapacken SIADUATOS TPOG
£yyoon

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Méarz 2024.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalBhahmen fiir die Anwendung

Kidtrayze sollte bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion, bei denen die Ausscheidung von
Selen, Zink und lod erheblich vermindert sein kann, mit VVorsicht angewendet werden. Bei diesen
Patienten besteht ein erhohtes Risiko einer Spurenelementakkumulation.
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Kidtrayze sollte bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen (insbesondere Cholestase), bei denen die
Ausscheidung von Kupfer und Mangan vermindert sein kann, mit VVorsicht angewendet werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter bilidrer Ausscheidung kann die Ausscheidung von Mangan, Kupfer
und Zink reduziert sein. Klinische Anzeichen einer Akkumulation von Spurenelementen kénnen bei
diesen Patienten eine Dosisreduktion oder eine Unterbrechung der Anwendung von Kidtrayze
erforderlich machen.

Dosisanpassungen kénnen bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und eingeschréankter
Leberfunktion oder leichter Cholestase erforderlich sein.

Kidtrayze sollte bei Patienten mit Hyperthyreose mit VVorsicht angewendet werden. Bei diesen
Patienten kann lod die Symptome einer Hyperthyreose (z. B. Kropf) verstéarken.

Bei zusatzlicher lodzufuhr durch iodhaltige Antiseptika ist keine Dosisanpassung von Kidtrayze
erforderlich.

Langfristige parenterale Ernéhrung

Bei Patienten, die eine langfristige parenterale Erndhrung erhalten, kann es zu einer Akkumulation von
Spurenelementen, insbesondere von Mangan, kommen. Wenn die Behandlung langer als 4 Wochen
fortgesetzt wird, sollten die Manganspiegel Uberwacht werden. Das Auftreten neurologischer
Anzeichen (z. B. Angstzustande, schnelle Augenbewegungen) kann auf eine mdgliche
Manganiberladung hinweisen, die auch durch bestimmte Erkrankungen und durch parenterale
Erndhrung entstehen kann. Eine Manganakkumulation kann eine Dosisreduktion oder eine
Unterbrechung der Anwendung von Kidtrayze erfordern.

Bei Patienten, die langfristig parenteral erndhrt werden, kann ein Mangel an Spurenelementen
auftreten, insbesondere bei Kupfer, Zink und Selen. Im Falle eines Mangels sollten diese einzelnen
Spurenelemente separat zugefiihrt werden.

Dosierung

Fruhgeborene:
Eine empfohlene maximale Tagesdosis von 1,0 ml Kidtrayze pro kg Kérpergewicht (KG) deckt den
Basisbedarf der enthaltenen Spurenelemente.

Neugeborene, Sauglinge und Kinder unter 20 kg KG:
Eine empfohlene maximale Tagesdosis von 0,5 ml Kidtrayze pro kg KG deckt den Basisbedarf der
enthaltenen Spurenelemente.

Kinder Giber 20 kg KG und Jugendliche:
Eine empfohlene maximale Tagesdosis von 10 ml Kidtrayze deckt den Basisbedarf der enthaltenen
Spurenelemente.

Folgende Spurenelementmengen sind in 0,5 ml, 1,0 ml und 10 ml Kidtrayze enthalten:

0,5ml 1,0 ml 10 ml
Zn | 250 Mikrogramm | 500 Mikrogramm | 5 000 Mikrogramm
Cu | 20,0 Mikrogramm | 40,0 Mikrogramm | 400 Mikrogramm
Mn | 0,50 Mikrogramm | 1,00 Mikrogramm | 10,0 Mikrogramm
Se 3,50 Mikrogramm | 7,00 Mikrogramm | 70,0 Mikrogramm

0,98 Mikrogramm

1,96 Mikrogramm

19,6 Mikrogramm

Zusétzlich zu den in Kidtrayze enthaltenen Spurenelementen werden tagliche Eiseninfusionen
empfohlen, wenn Patienten langer als 3 Wochen parenteral erndhrt werden. Der Zusatz von Molybdan
zur parenteralen Erndhrung wird empfohlen, wenn Patienten langer als 4 Wochen parenteral erndhrt
werden.

Art der Anwendung
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Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung.

Kidtrayze darf nicht unverdunnt verabreicht werden. Kidtrayze wird als intravendse Infusion, verdinnt
in einer parenteralen Erndhrungslosung/Emulsion, verabreicht. Die Geschwindigkeit und Dauer der
Infusion richtet sich nach der Geschwindigkeit und Dauer der Infusion der parenteralen
Erndhrungslosung.

Kidtrayze darf nur mit anderen Arzneimitteln zur parenteralen Erndhrung gemischt werden, fur die die
Kompatibilitat dokumentiert wurde, siehe Abschnitt Kompatibilitat unten.

Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Vor der Anwendung ist visuell zu Uberprifen, ob das Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung klar und frei von Partikeln ist.

Kompatibilitat

Vor der Anwendung verdiinnen.

Kidtrayze wird als Zusatz zu Ldsungen zur parenteralen Erndhrung verwendet, wenn
Kompatibilitatsdaten vorliegen.

Kompatibilitatsdaten liegen mit den folgenden Markenprodukten vor: Aminoven Infant 10 %
Infusionslosung, FrekaVit wasserloslich Novum Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung, SMOFlipid, FrekaVit fettloslich Adult und FrekaVit fettloslich Infant in definierten
Mengen, kombiniert mit Glucose-Generika und Elektrolyten in definierten Konzentrationen. Kidtrayze
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung kann auch SmofKabiven zentral Emulsion zur
Infusion und SmofKabiven zentral elektrolytfrei Emulsion zur Infusion mit oder ohne FrekaVit
fettloslich Adult/FrekaVit fettloslich Infant, FrekaVit wasserloslich Novum Pulver fiir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionsldsung und Elektrolyten zugesetzt werden.

Die generierten Daten unterstiitzen den Zusatz gemaR der nachstehenden Ubersichtstabelle:

Kidtrayze Zusatzmittel

0-10ml/l Wassrige parenterale Erndhrungslésungen mit den oben genannten
Komponenten

0-10ml/l Lipidhaltige parenterale Erndhrungslésungen mit den oben genannten
Komponenten

0-10ml SmofKabiven zentral Emulsion zur Infusion und SmofKabiven zentral

elekrolytfrei Emulsion zur Infusion (nach Offnung der Peelnahte: 986 ml,
1477 ml, 1 970 ml oder 2 463 ml Beutel) mit den oben genannten
Elektrolyten und Vitaminen

0-5ml SmofKabiven zentral Emulsion zur Infusion und SmofKabiven zentral
elektrolytfrei Emulsion zur Infusion (nach Offnung der Peelnihte: 493 mll
Beutel) mit den oben genannten Elektrolyten und Vitaminen

Wegen der destabilisierenden Wirkung sollte Kidtrayze niemals direkt einer Lipidemulsion zugesetzt
werden. Es wird empfohlen, zuerst die Makronéhrstoffe (Aminosaurenlésung und Glucose mit oder
ohne Lipidemulsion) zu mischen, bevor die Mikronahrstoffe hinzugefugt werden. Zugaben sollten
aseptisch erfolgen.

Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Haltbarkeit nach dem Mischen

Die Gebrauchsstabilitat nach dem Mischen (siehe Abschnitt Kompatibilitat) wurde fur bis zu 7 Tage
bei 2 °C - 8 °C und anschlielend fiir 48 Stunden bei 20 °C - 25 °C nachgewiesen, die Dauer der
Verabreichung miteingeschlossen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet
werden. Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Aufbewahrungsdauer und die
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Aufbewahrungsbedingungen bis zur Anwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten
normalerweise nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C - 8 °C betragen.
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