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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Peditrace
koncentrat na infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozenie Peditrace - mnozstvo soli stopovych prvkov v 1 ml a v 10 ml ampulke:

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 Peditrace zodpovedaji:

Zinok (Zn) 7,64 mikromolu 500 mikrogramov
Med’ (Cu) 0,630 mikromolu 40,0 mikrogramov
Mangan (Mn) 0,0182 mikromoélu 1,00 mikrogram
Selén (Se) 0,0887 mikromolu 7,00 mikrogramov
Jod (D) 0,0155 mikromoélu 1,96 mikrogramu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na infizny roztok.
Ciry roztok, takmer bezfarebny.

o Osmolalita: priblizne 40 mosmol/kg vody

o pH: 2,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Peditrace je indikovany u pred¢asne narodenych a donosenych novorodencov, doj¢iat, deti

a dospievajucich, ktori potrebuju intravendznu vyZivu na zabezpecenie zakladnych potrieb stopovych
prvkov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Predcasne narodeni novorodenci:

Odporacana maximalna denné davka Peditrace je 1,0 ml na kg telesnej hmotnosti, ktora pokryje

zakladnu potrebu stopovych prvkov obsiahnutych v lieku.
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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:

Odporucand maximalna denna davka Peditrace je 10 ml, ktord pokryje zdkladnu potrebu stopovych

prvkov obsiahnutych v lieku.

Nasledujice 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

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.

Pokyny na tpravu davky u osobitnych skupin pacientov, pozri Cast’ 4.4.

Sposob podavania

Peditrace sa nesmie podavat’ nezriedeny. Peditrace sa ma podavat’ formou intraven6znej infuzie,
zriedeny v roztoku/emulzii parenteralnej vyzivy. Rychlost’ a trvanie infizie sa urcuje podl'a rychlosti
a trvania infuzie roztoku parenteralnej vyzivy.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Wilsonova choroba.

4.4 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 jodu vyrazne znizené. U tychto pacientov existuje zvysené riziko
akumulacie stopovych prvkov v organizme.

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

U pacientov s poruchou funkcie vylucovania zl¢e mdze byt’ vylu€ovanie manganu, medi a zinku
znizené. Klinické prejavy akumulacie stopovych prvkov si mézu u tychto pacientov vyzadovat
zniZzenie davky alebo prerusenie pouzivania 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 hypertyredzou. U tychto pacientov moze jod
zvysit vyskyt priznakov hypertyredzy (napr. struma).

V pripade dodatocného prijmu jodu prostrednictvom antiseptik na baze jodu nie je potrebnd Ziadna
uprava davky Peditrace.
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Peditrace obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml ampulke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

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

Dlhodoba parenteralna vyziva

U pacientov, ktori dlhodobo dostavaji parenteralnu vyzivu, moéze dojst’ k akumulacii stopovych
prvkov, najmd manganu. Ak liecba pokracuje dlhsie ako 4 tyzdne, je potrebné monitorovat’ hladiny
manganu. Vyskyt neurologickych prejavov (napr. tizkost, rychle pohyby o¢i) moze naznacovat’ mozné
presytenie organizmu manganom, ktoré moze vzniknut’ aj v dosledku urcitych zdravotnych stavov

a parenteralnej vyzivy. Akumulécia mangdnu si moze vyzadovat’ znizenie davky alebo preruSenie
pouzivania Peditrace.

U pacientov, ktori dlhodobo dostavaju parenteralnu vyzivu, sa méze vyskytnut deficit stopovych
prvkov, najmd medi, zinku a selénu. V pripade deficitu sa maju tieto jednotlivé stopové prvky dodavat
oddelene.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakcné Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne daje o expozicii lieku Peditrace u gravidnych zien. Potreba stopovych
prvkov je vSak u gravidnych Zien mierne zvySend v porovnani so Zenami, ktoré nie st gravidné.

Dojcenie
Nie su k dispozicii Ziadne daje o expozicii lieku Peditrace u doj€iacich Zien. LieCiva v Peditrace sa
vylucuju do l'udského mlieka.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne tdaje tykajuce sa plodnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Neboli hlasené Zziadne neziaduce ucinky suvisiace s infuziou podobného lieku so stopovymi prvkami
od spoloc¢nosti Fresenius.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri podozreni na predavkovanie je potrebné liecbu liekom Peditrace prerusit’ a predavkovanie potvrdit’
vhodnymi laboratérnymi testami.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Elektrolyty v kombinacii s inymi lie¢ivami, ATC kod: BOSXA31
Peditrace je zmes stopovych prvkov v mnozstvach bezne absorbovanych z perorélnej stravy, ktoré by
nemali mat’ ziadny farmakodynamicky ucinok okrem udrzania alebo znovuobnovenia vyzivového
stavu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani su stopové prvky lieku Peditrace metabolizované podobnym sposobom ako
stopové prvky prijaté peroralne, v strave. Jednotlivé stopové prvky st absorbované tkanivami

s rozli¢nou intenzitou, v zavislosti od potrieb kazdého tkaniva udrzat’ alebo obnovit koncentraciu
jednotlivého prvku podl'a metabolickych potrieb daného tkaniva.

V krvi sa stopové prvky viazu hlavne na albumin (mangéan, med’, zinok, selén), ceruloplazmin (med’)
a selénometionin (selén). Ukladanie stopovych prvkov zahina vdzbu na hormony stitnej zl'azy (jod),

selénoproteiny (selén) alebo nespecifické proteiny, ako su metalotioneiny (med’, zinok, mangan).

Med’, mangan a zinok s bezne vylu¢ované zl¢ou a stolicou, kym jod a selén su vylu¢ované prevazne
moc¢om, najmi u pacientov dostavajicich intravendznu vyzivu. Cast’ zinku sa vylucuje aj mocom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

K dispozicii nie su ziadne predklinické udaje s vyznamom pre hodnotenie bezpecnosti okrem tych,
ktoré st uz zahrnuté v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Peditrace sa moze miesat’ len s nutricnymi produktmi, pre ktoré su dostupné udaje o kompatibilite,
pozri Cast’ 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku v origindlnom baleni
3 roky

Cas pouzitelnosti po zmiesani

Stabilita pri pouZzivani po zmiesani (pozri ¢ast’ 6.6) bola preukdzana 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 ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaju presiahnut’
24 hodin pri 2 °C — 8 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
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Podmienky na uchovavanie po zmiesani lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulka (polypropylénova).
Velkost balenia: 20 x 10 ml v papierovej Skatul’ke.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Polypropylénova bezfarebna priehl'adnd ampulka, z ktorej sa obsah odoberd pomocou injekéne;j
striekacky s kanylou alebo bez ihly alebo pomocou injek¢ne;j striekacky s konektorom Luer-Lock.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i je koncentrat na infazny roztok Ciry a bez viditeI'nych castic.

Kompatibilita

Pred pouzitim zried'te.

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

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

Ziskané tdaje podporuju pridania podl'a suhrnnej tabul’ky nizsie:

Peditrace Primes

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

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

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

1477 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 dovodu destabilizacnych ucinkov.
Odporuaca sa najprv zmieSat’ makroZziviny (roztok aminokyselin a gluk6zy s emulziou lipidov alebo
bez nej) a az potom pridat’ mikroziviny. Pridavanie sa ma vykonavat’ asepticky.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.o
Na strzi 1702/65, Nusle
140 00 Praha 4

Ceska republika
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