FASS ()

Junyelt

Laboratoire Aguettant

Koncentrat till infusionsvatska, [6sning
(Tillhandahalls ej) (Klar, farglds l6sning)

For tillsats av sparelement till infusionsvatska for barn

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Kaliumjodid

Kopparglukonat

Manganglukonat

Natriumselenit, vattenfri
Zinkglukonat, vattenfri

ATC-kod:
BO5XA31

Lakemedel fran Laboratoire Aguettant omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-06-23

Indikationer

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 20:10



Junyelt anvands som en del av intravenos nutrition av for tidigt
nyfodda eller nyfodda fullgangna barn, spadbarn och barn. Den ar
avsedd att tacka det basala behovet av sparamnen.

Kontraindikationer

-~ Patienter med kand overkanslighet mot de aktiva substanserna
eller mot nagot hjalpamne.

" Vid Wilsons sjukdom och om serumkoncentrationer av nagot
sparamne i Junyelt ar forhojt.

Dosering

For tidigt nyfodda eller nyfodda fullgangna barn, spadbarn och barn
(vikt 20 kg eller mindre):

Det basala behovet av de inkluderade sparamnena tacks av 1 ml
Junyelt per kg kroppsvikt och dag upp till en maximal dos pa 20 ml.

Barn (som vager mer an 20 kg):
En daglig dos pa 20 ml Junyelt bor uppfylla det basala behovet av
sparamnen.

Junyelt ska kompletteras med en enskild injektion med zinkl6sning
som administreras till for tidigt fodda spadbarn for att na ett
parenteralintag pa

450-500 ug zink per kg och dag.

En daglig jarninfusion rekommenderas nar for tidigt fodda
spadbarn far parenteral naring under 1ang tid (> 3 veckor), och
molybdentillskott i fall dar parenteral naring overstiger 4 veckor.
Administreringssatt

Intravenos administrering:
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Junyelt ar inte avsedd att administreras i sin ursprungliga form. Det
ska spadas enligt dnskad slutlig osmolaritet.

Anvisningar om dosjusteringar i specifika patientgrupper finns |
avsnitt Varningar och Forsiktighet.

For inkompatibiliteter och bruksanvisning, se avsnitt Blandbarhet
och Hantering, hallbarhet och férvaring.

Varningar och forsiktighet

Losningen bor anvandas efter en noggrann kontroll av patientens
kliniska och biologiska parametrar. Hos barn kan krav pa enskilda
sparamnen variera beroende pa faktorer som alder, vikt,
underliggande sjukdomstillstand och hur lange de far parenteral
naring.

Halter av mangan i blodet bor dvervakas regelbundet nar artificiell
naring ges under lang tid. En dosreducering kan kravas, eller att
infusion med Junyelt avbryts, om halter av mangan stiger till ett
potentiellt toxisk intervall (se lampliga referensintervall).
Forekomst av neurologiska tecken maste ses som en eventuell
manganoverdos.

Var sarskilt uppmarksam om produkten ges till patienter med
forsamrad gallexkretion eftersom detta kan stora biliar eliminering
av mangan, koppar och zink, vilket kan leda till ansamling av dessa
metaller och dverdos. Koppardverdos maste 6vervagas vid
forekomst av illamaende, krékning och gastralgi. Doseringen ska
anpassas for patienter med nedsatt leverfunktion eller lindrig
kolestas. Vid tydlig kolestas bor halten koppar i blodet och
hepatobiliara parametrar overvakas.
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Junyelt ska anvandas med forsiktighet i patienter med nedsatt
njurfunktion eftersom exkretion av vissa sparamnen (selen och
zink) kan vara avsevart lagre an normalt, vilket kan leda till
ansamling och overdos. Doseringen ska anpassas for patienter med
nedsatt njurfunktion.

Junyelt ska anvandas med forsiktighet i patienter med uttalad
hypertyreoidism.

Patienter som far parenteral ndring under medellang till lang tid
har oftare brist pa koppar, zink och selen. Under sadana
omstandigheter maste dosen anpassas vid behov genom att
anvanda ytterligare l6sningar som endast innehaller dessa enskilda
komponenter.

Eftersom det finns en risk for utfallning ska lakemedel eller
elektrolyter inte tillsattas till Junyelt innan den spads.
Kompatibilitetsprofilen for infusionslosningar som administreras
genom samma slang bor kontrolleras.

Ingen justering av Junyelt kravs vid extra jodintag via ett
jodbaserat antiseptiskt medel.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet

Ej relevant.
Amning
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Ej relevant.

Fertilitet

Ej relevant.

Trafik

Ej relevant.

Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsforing av
|6sningar med sparamnen. Frekvensen ar inte kand (kan inte
beraknas fran tillgangliga data).

Systemorganklass (SOC) MedDRA foredragen term

Allmanna symptom och symptom|Smarta vid administreringsstallet
vid administreringsstallet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering
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http://www.lakemedelsverket.se/

Behandling med Junyelt ska avbrytas om overdosering misstanks.
Overdosering ska bekraftas med lampliga laboratorietester.

Farmakodynamik

Junyelt ar en 16sning som bestar av fem viktiga sparamnen (zink,
koppar, mangan, jod, selen).

Sparamnen harror normalt fran en balanserad kost och kravs for
att uppratthalla den metaboliska jamvikten.

Vid artificiell naring kravs tillférsel av sparamnen eftersom en brist
pa en av dessa kan skapa viktiga metaboliska och kliniska
storningar.

Sammansattningen av Junyelt ar baserad pa aktuella
internationella rekommendationer vad galler kraven fér sparamnen
hos spadbarn och barn.

Farmakokinetik

Sparamnen i Junyelt infunderas i fysiologiska mangder och ska
anvandas pa samma satt som amnen absorberade fran en oral
diet.

De olika stadierna av sparamnesmetabolisering kan delas upp
enligt foljande:

- Blodtransport via proteiner: albumin (Mn, Cu, Zn, Se),
ceruloplasmin (Cu), selenometionin (Se) eller via andra barare
an proteiner (l).
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- Lagring med hjalp av specifika proteiner: skoldkortelhormoner
(1), selenoproteiner (Se) eller icke-specifika proteiner:;
metallotioneiner (Cu, Zn, Mn).

" Eliminering: katjoniska sparamnen (Cu, Mn, Zn) elimineras
huvudsakligen via biliar exkretion. Anjoniska sparamnen (I) och
vissa oxygenerade former av mineraler (Se) elimineras genom
exkretion i urinen.

Prekliniska uppgifter

Eftersom |osningar med sparamnen for intravends injektion ar
valkénda produkter som har anvants inom medicin i manga
artionden har inga prekliniska studier utforts specifikt for Junyelt.
Sakerhetsutvarderingen ar huvudsakligen baserad pa klinisk
erfarenhet och dokumentation.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Sammansattning av Junyelt uttryckt i kvantitet av salter per ampull
(10 ml) och per ml.

Teoretiska kvantiteter av ramaterial uttryckt
utan vatten
Junyelt For 1 ampull For 1 ml
(Hg/10 ml) (ug)
Zinkglukonat 6970 697,0
Kopparglukonat 1428 142,8
Manganglukonat 40,52 4,052
Kaliumjodid 13,08 1,308
Natriumselenit 43,81 4,381
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Innehall per 10 ml ampull

Junyelt Junyelt
Molsammansattning [Viktsammansattning
(umol/10 ml) (1g/10 ml)

Zink (Zn) 15,30 1 000

Koppar (Cu) 3,15 200

Mangan (Mn) 0,091 5

Jod (1) 0,079 10

Selen (Se) 0,253 20

Innehall per ml
Junyelt Junyelt
Molsammansattning [Viktsammansattning
(Lmol/ml) (ug/ml)

Zink (Zn) 1,53 100

Koppar (Cu) 0,315 20

Mangan (Mn) 0,0091 0,5

Jod (1) 0,0079 1

Selen (Se) 0,0253 2

1 ml l6sning innehaller 1,16 ug, motsvarande 0,0506 pumol natrium.
10 ml ampull innehaller 11,6 pg, motsvarande 0,506 umol natrium.

1 ml 16sning innehaller 0,31 pg, motsvarande 0,008 umol kalium.
10 ml ampull innehaller 3,1 ug, motsvarande 0,08 pmol kalium.

Forteckning Gver hjalpamnen
Saltsyra (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor
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Blandbarhet

" Junyelt far inte anvandas som vehikel for andra lakemedel.

- Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel
forutom de som namns i avsnitt Hallbarhet, forvaring och
hantering.

Miljopaverkan
Kaliumjodid

Miljérisk: Anvandning av elektrolyter bedéms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

Efter spadning har kemisk och fysisk stabilitet under anvandning
demonstrerats i 48 timmar vid 25 °C. Fran mikrobiologisk synpunkt
ska produkten anvandas omedelbart efter spadning. Om losningen
inte anvands omedelbart ar det anvandaren som ansvarar for
lagringstider och anvandningsfoérhallanden.
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Sarskilda férvaringsanvisningar
Far ej frysas.

Hantering

Kontrollera att koncentratet till infusionsvatska, l0sning ar
homogent och att ampullen ar oskadad och fri fran partiklar fore
anvandning.

Junyelt ar inte avsedd att administreras i sin ursprungliga form.
Junyelt maste spadas eller blandas genom forsiktig skakning nar
den forbereds under strikt aseptiska férhallanden fére infusion.
Junyelt maste spadas med avseende pa den slutliga lampliga
osmolariteten.

Exempel:

- 5 eller 10 ml Junyelt kan spadas i minst 50 ml natriumklorid 9
mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %)
infusionsvatska, 16sning,

- 10 eller 20 ml Junyelt kan spadas i minst 100 ml natriumklorid 9
mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %)
infusionsvatska, losning.

- pH-resultaten for dessa spadningar varierar mellan cirka 3,5-4,5.

Den rekonstituerade infusionsvatskan, [6sning, maste inspekteras
visuellt fore anvandning. Endast klar l0sning utan partiklar ska

anvandas.

Forvara inte delvis anvanda behallare och kassera all utrustning
efter anvandning.
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Kompatibilitet med I6sningar som administreras samtidigt via en
delad infartskanyl maste sakerstallas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Klar, farglos l0sning.
Densitet 1,0

pH 2,7 till 3,3

Osmolalitet 15 mosmol/kg
Osmolaritet 15 mosmol/I

Forpackningsinformation

Koncentrat till infusionsvatska, I6sning Klar, farglos losning
10 x 10 milliliter ampull (fri prissattning), tillhandahalls ej
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