CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Peditrace, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu leczniczego Peditrace zawiera:

cynku chlorek 521 pg
miedzi(ll) chlorek dwuwodny 53,7 ug
manganu(ll) chlorek czterowodny 3,60 pg
sodu selenin bezwodny 4,38 ug
sodu fluorek 126 pg
potasu jodek 1,31 pg

co odpowiada:

Zn 250 pg 3,82  umol
Cu 20 ug 0,315 umol
Mn 1 ng 18,2  nmol
Se 2 ug 25,3  nmol
F 57 ug 3,00  pmol
I 1 ng 7,88  nmol

ZawartoS$ci sodu i potasu odpowiadaja:

sod 70 ug 3,05  umol
potas 0,31 pg 7,88  nmol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Wiasciwosci produktu leczniczego

— Osmolalnos¢: 38 mOsm/kg wody

— pH: 2,0

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Peditrace jest wskazany do stosowania jako uzupetienie podstawowego zapotrzebowania

na pierwiastki $ladowe u wcze$niakdw, noworodkow urodzonych o czasie oraz dzieci wymagajacych
zywienia dozylnego.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nie wolno podawac¢ nierozcienczonego produktu leczniczego Peditrace.

Zalecana dawka u niemowlat i dzieci do 15 kg to 1 ml produktu leczniczego Peditrace na kg mc.
na dobe. Podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe u dzieci wazacych ponad 15 kg
zaspokaja dawka dobowa réwna 15 ml.

4.3 Przeciwwskazania

Choroba Wilsona.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Peditrace nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami wydzielania zokci i (lub)
zaburzeniami czynnosci nerek, u ktorych wydalanie pierwiastkow sladowych moze by¢ znacznie

zmniejszone.

Peditrace nalezy takze stosowac ostroznie u pacjentow z biochemicznymi lub klinicznymi objawami
zaburzen czynno$ci watroby (zwlaszcza z cholestazg).

Jesli leczenie trwa dhuzej niz 4 tygodnie, niezbedne jest kontrolowanie stezenia manganu we Krwi.
U pacjentéw z nadmiernymi stratami ptynéw lub wymagajacych dlugotrwalego zywienia dozylnego
nalezy systematycznie oznacza¢ we krwi stezenie pierwiastkow $ladowych. Jest to konieczne do
okreslenia zapotrzebowania organizmu na te pierwiastki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono oddziatywania produktu leczniczego Peditrace z innymi produktami leczniczymi.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie ma doniesien o dziataniach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem pierwiastkow sladowych
zawartych w produkcie leczniczym Peditrace.

Po podawaniu do zyt obwodowych roztworu glukozy zawierajacego Peditrace, zaobserwowano
zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych. Nie mozna jednak okresli¢, czy byto to spowodowane
podaniem produktu leczniczego Peditrace, czy tez nie.

Po miejscowym podaniu jodu, u niektorych pacjentow moga wystapic reakcje alergiczne.
Nie obserwowano jednak dziatan niepozadanych po dozylnym podaniu jodkéw w zalecanych
dawkach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U pacjentéw z zaburzeniami wydzielania zoétci lub zaburzeniami czynno$ci nerek istnieje zwiekszone
ryzyko nagromadzenia si¢ w tkankach pierwiastkow sladowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dozylne roztwory uzupehiajace, kod ATC: BO5XA.

Peditrace jest mieszaning pierwiastkow sladowych w ilosciach wchtanianych z diety doustne;j

i nie powinien powodowa¢ dziatan farmakodynamicznych, poza utrzymaniem lub uzupetnieniem
stezenia pierwiastkow Sladowych w organizmie.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym pierwiastki sladowe zawarte w produkcie leczniczym Peditrace podlegaja
podobnym procesom, jak te pochodzace z diety doustne;j. Pierwiastki sladowe sa wychwytywane przez
tkanki w roznym stopniu, w zaleznosci od zapotrzebowania na utrzymanie lub uzupetnienie stezenia

tych pierwiastkow, co jest zwigzane z metabolizmem danej tkanki.

Miedz i mangan s3 wydalane gtownie z z6lcia, natomiast selen i cynk (zwtaszcza u pacjentow
zywionych dozylnie) sa wydalane gldwnie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ocena bezpieczenstwa jest oparta gldéwnie na do§wiadczeniu klinicznym oraz dokumentacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosci

3 lata


tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20301
tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20309

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolki z polipropylenu w tekturowym pudetku
Opakowanie: 10 fiolek po 10 ml

6.6.  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Zgodnos¢ farmaceutyczna
Mieszajac Peditrace z innymi produktami leczniczymi, nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

Dodawane produkty lecznicze
Do 100 ml produktu leczniczego Vaminolact, Vamin 14 Electrolyte-Free lub roztworu glukozy
(50-500 mg/ml) mozna doda¢ nie wigcej niz 6 ml produktu leczniczego Peditrace.

Czas trwania infuzji
Czas trwania infuzji nie powinien by¢ krotszy niz 8 godzin. Infuzjg¢ nalezy wykonywac bardzo powoli.

Stabilnosé¢

W przypadku, gdy do roztworu przeznaczonego do infuzji dodawane sg jakiekolwiek substancje,
infuzj¢ nalezy zakonczy¢ w ciggu 24 godzin od przygotowania roztworu w celu uniknigcia skazenia
mikrobiologicznego.

Niezuzyta zawarto$¢ otwartych fiolek nalezy usung¢, nie wolno jej przechowywac do dalszego
stosowania.

Dane dotyczace stabilnosci i zgodnosci farmaceutycznej z produktami leczniczymi stosowanymi

do zywienia pozajelitowego sa dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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