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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Peditrace
koncentrat na infuzny roztok

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Peditrace a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Peditrace
Ako pouzivat’ Peditrace

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Peditrace

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Peditrace a na ¢o sa pouZziva

Peditrace je zmes stopovych prvkov, ktora sa podava do krvi po kvapkéch (intraven6zna infuzia).
Peditrace obsahuje pét’ stopovych prvkov (zinok, med’, mangan, selén a jod) vo ve'mi malych
mnozstvach, ktoré sa bezne ziskavaju zo stravy. Tieto stopové prvky si potrebné pre normalne
fungovanie organizmu.

Peditrace sa pouziva na pokrytie zakladnych potrieb stopovych prvkov u pred¢asne narodenych

a donosenych novorodencov, dojciat, deti a dospievajtcich, ktori nemdzu jest’ alebo prijimat’ dostatok
potravy prostrednictvom vyzivy sondou, a preto potrebuju stravu podavanu infaziou do Zily (tzv.
intravenozna vyziva alebo parenteralna vyziva). Peditrace sa pridava k parenteralnej vyzive
obsahujucej vSetky ziviny, ktoré telo potrebuje.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Peditrace

NepouZzivajte Peditrace ak vaSe diet’a:

- je alergické (precitlivené) na lieCiva alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ma Wilsonovu chorobu (genetické ochorenie, pri ktorom sa hromadi med’ v tele).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Peditrace, obrat'te sa na svojho lekara, ak ma vase diet’a:
- problémy s oblickami,

- problémy s pecenou,

- znizené vylucovanie zIce,

- problémy so Stitnou Zl'azou (hypertyre6za — nadmerna cCinnost’ Stitnej zl'azy).

Vas lekar bude pocas liecby pravidelne kontrolovat’ hladiny stopovych prvkov v krvi. Lekar podl'a
toho prispdsobi davkovanie Peditrace.
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Deti a dospievajuci
Peditrace je urceny pre predc¢asne narodenych a donosenych novorodencov, doj¢ata, deti
a dospievajucich.

Iné lieky a Peditrace
Ak vasSe dieta teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekérovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak je vase dieta tehotné alebo doj¢i, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako pouzijete Peditrace.

Peditrace obsahuje sodik a draslik

Peditrace obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v 10 ml ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

3. Ako sa Peditrace pouziva

Peditrace vaSmu dietat'u poda zdravotnicky pracovnik vo forme intravenéznej infizie (po kvapkach
do krvi). Peditrace sa vZdy podava zriedeny v inom roztoku parenteralnej vyzivy.

Vas lekar rozhodne o individualnej ddvke pre vasSe dieta podl'a telesnej hmotnosti a telesnych funkcii.

Denna inflzia Zeleza sa odporaca, ak sa parenteralna vyziva podava dlhsie ako 3 tyzdne a molybdén sa
naviac podéava infuziou vtedy, ak sa parenteralna vyziva podava dlhsie ako 4 tyzdne.

Ak sa podalo viac lieku Peditrace, ako malo

Je veI'mi nepravdepodobné, Ze vase diet'a dostane viac lieku Peditrace ako ma, ked’ze podavanie
infuzie bude sledované zdravotnickym pracovnikom. Ak si vSak myslite, Ze vase dieta dostalo privela
lieku Peditrace, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Neboli hlasené Ziadne vedl'ajsie tiCinky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Peditrace

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znamky poskodenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na Stitku na ampulke po

EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po zmiesani

Stabilita pri pouzivani po zmieSani bola preukazana najviac 7 dni pri teplote 2 °C — 8 °C a nasledne 48
hodin pri teplote 20 °C — 25 °C, vratane doby podavania. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma lick
pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovévania pred pouzitim je zodpovedny

pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Peditrace obsahuje

Lieciva su:

Peditrace 1 ml 1 ampulka (10 ml)
Chlorid zino¢naty 1 042 mikrogramov | 10 420 mikrogramov
Dihydrét chloridu med'natého 107,4 mikrogramu | 1 074 mikrogramov
Tetrahydrat chloridu manganatého 3,600 mikrogramu 36,00 mikrogramov

Selenicitan sodny

15,33 mikrogramu

153,3 mikrogramu

Jodid draselny

2,567 mikrogramu

25,67 mikrogramu

Lieciva v 1 ml lieku Peditrace zodpovedaju:

Zinok (Zn)
Med’ (Cu)
Mangan (Mn)
Selén (Se)
Jod ()

Dalsie zlozky su:

7,64 mikromoélu
0,630 mikromolu
0,0182 mikromolu
0,0887 mikromolu
0,0155 mikromoélu

kyselina chlorovodikova (na upravu pH),

voda na injekcie.

Ako vyzera Peditrace a obsah balenia

Peditrace je ¢iry takmer bezfarebny koncentrat na infuzny roztok. Je dostupny v 10 ml priehl'adnych

ampulkach vyrobenych z polypropylénu.

Velkost balenia:

20 x 10 ml v papierovej Skatul’ke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Fresenius Kabi s.r.o
Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4
Ceska republika

Vyrobca

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80

1788 Halden
Norsko

500 mikrogramov
40,0 mikrogramov
1,00 mikrogram
7,00 mikrogramov
1,96 mikrogramu



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01109-Z1A

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu

Nazov lieCivého pripravku

Rakusko

Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Belgicko Kidtrayze concentraat voor oplossing voor infusie
Kidtrayze solution a diluer pour perfusion
Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Bulharsko [Mequtpeiic HoBym koHIIeHTpaT 32 HMH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Peditrace Novum concentrate for solution for infusion

Chorvitsko Peditrace Novum koncentrat za otopinu za infuziju

Cyprus Kidtrayze mokvo didhvua yio mopacKen] S1oADUATOG TTPOS £YYVOT

Ceska republika Peditrace Novum

Dénsko Peditrace Novum

Estonsko Infutraze

Finsko Kidtrayze

Francuzsko Peditrace solution & diluer pour perfusion

Nemecko Kidtrayze

Grécko Kidtrayze mokvo StdAvpa yio mopackevn SIHADLOTOS TPOg EYYVoN

Mad’arsko Infutraze

Island Peditrace Novum

Taliansko Kidtrayze

frsko Infutraze concentrate for solution for infusion

Lotyssko Infutraze koncentrats infuziju §kiduma pagatavosanai

Litva Kidtrayze koncentratas infuziniam tirpalui

Luxembursko Kidtrayze

Malta Kidtrayze

Holandsko Kidtrayze concentraat voor oplossing voor infusie

Norsko Kidtrayze

Pol'sko Peditrace Novum

Portugalsko Kidtrayze

Rumunsko Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenské republika Peditrace

Slovinsko

KIDTRAYZE koncentrat za raztopino za infundiranje

Spanielsko

Infutraze

Svédsko

Peditrace Novum

Spojen¢ kralovstvo
(Severné Irsko)

Infutraze

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Peditrace sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie obliciek, u ktorych méze byt
vylu€ovanie selénu, zinku a jédu vyrazne znizené. U tychto pacientov existuje zvysené riziko
akumuldcie stopovych prvkov v organizme.

Peditrace sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie pecene (najmé s cholestazou),
u ktorych méze byt’ vylucovanie medi a manganu znizené.

U pacientov s poruchou funkcie vylu¢ovania zl¢e moze byt vylu¢ovanie manganu, medi a zinku
znizené. Klinické prejavy akumulacie stopovych prvkov si mézu u tychto pacientov vyzadovat
znizenie davky alebo preruSenie pouZzivania lieku Peditrace.

Uprava davky moze byt potrebna u pacientov s poruchou funkcie obligiek a poruchou funkcie pedene
alebo miernou cholestazou.

Peditrace sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s hypertyre6zou. U tychto pacientov méze jod
zvysit vyskyt priznakov hypertyredzy (napr. struma).

V pripade dodato¢ného prijmu jodu prostrednictvom antiseptik na baze jodu nie je potrebna Ziadna
uprava davky Peditrace.

Dlhodobd parenterdlna vyziva

U pacientov, ktori dlhodobo dostavaju parenteralnu vyzivu, méze dojst’ k akumulacii stopovych
prvkov, najméd mangénu. Ak liecba pokracuje dlhsie ako 4 tyzdne, je potrebné monitorovat’ hladiny
manganu. Vyskyt neurologickych priznakov (napr. uzkost’, rychle pohyby o¢i) mdze naznaCovat’
mozné presytenie organizmu manganom, ktoré moéze vzniknit’ aj v désledku urcitych zdravotnych
stavov a z parenteralnej vyzivy. Akumulécia mangadnu méze vyzadovat’ znizenie davky alebo
prerusenie pouzivania Peditrace.

U pacientov, ktori dlhodobo dostavaji parenteralnu vyzivu, sa méze vyskytnat’ deficit stopovych
prvkov, najmé medi, zinku a selénu. V pripade deficitu sa maju tieto jednotlivé stopové prvky dodavat
oddelene.

Davkovanie

Predcasne narodeni novorodenci:

Odporucana maximalna denna davka Peditrace je 1,0 ml na kg telesnej hmotnosti, ktora pokryje
zakladnu potrebu stopovych prvkov obsiahnutych v lieku.

Donoseni novorodenci, dojcata a deti s hmotnostou menej ako 20 kg:
Odporucana maximalna denna davka Peditrace je 0,5 ml na kg telesnej hmotnosti, ktora pokryje
zakladnu potrebu stopovych prvkov obsiahnutych v lieku.

Deti s hmotnostou viac ako 20 kg a dospievajuci:
Odporucana maximalna denna davka Peditrace je 10 ml, ktora pokryje zadkladnu potrebu stopovych

prvkov obsiahnutych v lieku.

Nasledujiice mnozstva stopovych prvkov st obsiahnuté v 0,5 ml, 1 ml a 10 ml lieku Peditrace:

0,5 ml 1,0 ml 10 ml
Zn 250 mikrogramov 500 mikrogramov 5 000 mikrogramov
Cu 20,0 mikrogramov 40,0 mikrogramov | 400 mikrogramov
Mn 0,50 mikrogramu 1,00 mikrogram 10,0 mikrogramov
Se 3,50 mikrogramu 7,00 mikrogramov | 70,0 mikrogramov
1 0,98 mikrogramu 1,96 mikrogramu 19,6 mikrogramu
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Ak pacienti dostavaju parenteralnu vyzivu dlhsie ako 3 tyZdne, odportica sa okrem stopovych prvkov
obsiahnutych v Peditrace aj denné podavanie infuzii Zeleza. Pridanie molybdénu k parenteralnej
vyzive sa odporuca, ak pacienti dostavaju parenteralnu vyzivu dlhSie ako 4 tyzdne.

Sposob podavania

Peditrace sa nesmie podavat’ nezriedeny. Peditrace sa ma podavat’ formou intravendznej infuzie,
zriedeny v roztoku/emulzii parenteralnej vyzivy. Rychlost’ a trvanie infizie sa urcuje podl'a rychlosti
a trvania infuzie roztoku parenteralnej vyzivy.

Peditrace sa mdze miesat’ len s nutricnymi produktmi, pre ktoré si dostupné udaje o kompatibilite,
pozri nizsie Cast’ ,,Kompatibilita“.

Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i je koncentrat na infizny roztok Ciry a bez viditeI'nych Castic.

Kompatibilita

Pred pouzitim zried’te.

Peditrace sa pouziva ako pridavok do zmesi parenteralnej vyzivy, pre ktoré st k dispozicii idaje
o kompatibilite.

Udaje o kompatibilite st dostupné pre lieky s nazvom SMOFlipid, Intralipid, Vitalipid N Adult,
Vitalipid N Infant, Aminoven Infant, Vaminolact Soluvit N, Glycophos v kombinacii s generikami
glukézy a elektrolytov v definovanych koncentracidch. Peditrace sa moze tiez pridat’ do SmofKabiven
a SmofKabiven Electrolyte Free s lieckmi Vitalipid N Infant/Adult a Soluvit N alebo bez nich.

Ziskané udaje podporuju pridania podl’a suhrnnej tabul’ky nizsie:

Peditrace Primes

0—10ml/l Vodné primesi parenteralnej vyzivy so zlozkami uvedenymi vyssie

0—10ml/l Lipidy obsahujuce primesy parenteralnej vyzivy so zlozkami uvedenymi
vysSie

0—10ml SmofKabiven a SmofKabiven Electrolyte Free (aktivovany vak 986 ml,

1 477 ml, 1 970 ml alebo 2 463 ml) s elektrolytmi a vitaminmi ako je
uvedené vyssie

0—5ml SmofKabiven a SmofKabiven Electrolyte Free (aktivovany 493 ml vak)
s elektrolytmi a vitaminmi ako je uvedené vyssie

Peditrace sa nema nikdy pridavat’ priamo do emulzie lipidov z dévodu destabiliza¢nych u¢inkov.
Odporuca sa najprv zmiesat’ makroziviny (roztok aminokyselin a gluk6zy s emulziou lipidov alebo
bez nej) a az potom pridat’ mikroziviny. Priddvanie sa ma vykonavat asepticky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Cas pouZitePnosti po zmie$ani

Stabilita pri pouzivani po zmieSani (pozri Cast’ ,, Kompatibilita®) bola preukazana najviac 7 dni pri teplote
2 °C — 8 °C a nasledne 48 hodin pri teplote 20 °C — 25 °C, vratane doby podavania. Z mikrobiologického
hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a podmienky uchovavania pred pouZzitim
je zodpovedny pouzivatel a za normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C.



