Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Peditrace Novum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Peditrace Novum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Peditrace Novum
Jak stosowac Peditrace Novum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Peditrace Novum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U hwdPE

1. Co to jest Peditrace Novum i w jakim celu si¢ go stosuje

Peditrace Novum jest mieszaning pierwiastkow sladowych podawang pacjentowi w kroplowce
(infuzja dozylna). Peditrace Novum zawiera pi¢¢ pierwiastkow §ladowych (cynk, miedz, mangan,
selen i jod) w bardzo matych iloSciach, ktore sg zazwyczaj dostarczane z pozywieniem. Te pierwiastki
sladowe sa niezbedne do prawidlowego funkcjonowania organizmu.

Peditrace Novum jest wskazany do stosowania jako uzupehienie podstawowego zapotrzebowania na
pierwiastki sladowe u wczesniakéw, noworodkdéw urodzonych o czasie, niemowlat, dzieci

i mlodziezy, ktore nie moga spozywac lub wchtania¢ wystarczajacej ilosci pokarmu poprzez karmienie
przez zglebnik, dlatego potrzebuja pokarmu podawanego przez zyle (zwanego zywieniem dozylnym
lub zywieniem pozajelitowym). Peditrace Novum jest dodawany do zywienia pozajelitowego
zawierajacego wszystkie sktadniki odzywcze, ktorych potrzebuje organizm.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Peditrace Novum

Kiedy nie stosowa¢ leku Peditrace Novum:

- jesli dziecko ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u dziecka wystepuje choroba Wilsona.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku, nalezy omowic to z lekarzem, jesli u dziecka wystepuja:
- zaburzenia czynnosci nerek;

- zaburzenia czynnosci watroby;

- zmniejszone wydzielanie zokci;

- zaburzenia czynnosci tarczycy (nadczynnos$¢ tarczycy).

W trakcie leczenia lekarz bedzie regularnie sprawdzat zawarto$¢ pierwiastkow sladowych we krwi
i dostosuje odpowiednio dawkowanie leku Peditrace Novum.

Dzieci i mlodziez
Peditrace Novum jest przeznaczony dla wcze$niakéw, noworodkoéw urodzonych o czasie, niemowlat,
dzieci i mlodziezy.



Peditrace Novum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore planuje si¢ stosowaé u dziecka.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli mtodociana pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, rodzice lub opiekunowie powinni poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Peditrace Novum zawiera séd i potas
Peditrace Novum zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 mL (1 ampuika), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Peditrace Novum zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na 10 mL (1 ampuika), to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.

3. Jak stosowaé Peditrace Novum

Lek podawany jest przez fachowy personel medyczny w infuzji dozylnej (w kroplowce do zyty).
Peditrace Novum nalezy zawsze rozcienczy¢ przed uzyciem w innym roztworze do Zywienia
pozajelitowego.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu dziecku w zaleznosci od masy ciala i stanu
zdrowia.

W przypadku zywienia pozajelitowego trwajacego powyzej 3 tygodni zaleca si¢ codzienne podawanie
zelaza w infuzji dozylnej oraz dodanie molibdenu w przypadku Zywienia pozajelitowego trwajgcego
powyzej 4 tygodni.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Peditrace Novum

Jest mato prawdopodobne, aby dziecko otrzymato zbyt duza dawke leku Peditrace Novum, poniewaz
podanie leku bedzie kontrolowane przez fachowy personel medyczny. Jednak w przypadku
podejrzenia, ze dziecko otrzymato zbyt duzg dawke leku Peditrace Novum, nalezy poinformowac

o tym lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Nie zgltaszano zadnych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Peditrace Novum

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i etykiecie ampulki po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po zmieszaniu

Wykazano stabilno$¢ po zmieszaniu przez okres do 7 dni w temperaturze 2-8°C, a nastgpnie 48 godzin
w temperaturze 20-25°C, wiaczajac czas trwania infuzji. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek
nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za
warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien
zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Peditrace Novum

Substancjami czynnymi leku sa:

Peditrace Novum 1mL 1 amputka (10 mL)
Cynku chlorek 1042 mikrogramy 10420 mikrograméw
Miedzi chlorek dwuwodny 107,4 mikrograma | 1074 mikrogramy
Manganu chlorek czterowodny 3,600 mikrograma 36,00 mikrogramow
Sodu selenin 15,33 mikrograma 153,3 mikrograma
Potasu jodek 2,567 mikrograma 25,67 mikrograma

co odpowiada (w 1 mL):

Cynk (Zn) 7,64 mikromola 500 mikrogramow
Miedz (Cu) 0,630 mikromola 40,0 mikrograméw
Mangan (Mn) 0,0182 mikromola 1,00 mikrogram
Selen (Se) 0,0887 mikromola 7,00 mikrograméw
Jod (1) 0,0155 mikromola 1,96 mikrograma

Pozostate sktadniki to: kwas solny st¢zony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Peditrace Novum i co zawiera opakowanie

Peditrace Novum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przezroczystym, prawie
bezbarwnym roztworem dostepnym w 10 mL przezroczystych amuptkach z polipropylenu.

Wielkos¢ opakowania:

20 x 10 mL w tekturowym pudetku

NL/H/xxxx/1A/850/G 3



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Szwecja

Wytwérca

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Belgia Kidtrayze concentraat voor oplossing voor infusie
Kidtrayze solution a diluer pour perfusion
Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Butgaria [egutpeiic HoByM KoHIICHTpaAT 32 HH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Peditrace Novum concentrate for solution for infusion

Chorwacja Peditrace Novum koncentrat za otopinu za infuziju

Cypr Kidtrayze mokvo didAlvpa yio mapackevn SIADUOTOG TPOG
éyyvon

Dania Peditrace Novum

Estonia Infutraze

Finlandia Kidtrayze

Francja Peditrace solution a diluer pour perfusion

Grecja Kidtrayze mokvé didAvua yio Tapackevn StoAdUaTog Tpog
gyyvon

Hiszpania Infutraze

Holandia Kidtrayze concentraat voor oplossing voor infusie

Irlandia Infutraze concentrate for solution for infusion

Islandia Peditrace Novum

Litwa Infutraze koncentratas infuziniam tirpalui

Luksemburg Kidtrayze

Lotwa Infutraze koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai

Malta Kidtrayze concentrate for solution for infusion

Niemcy Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Norwegia Kidtrayze

Polska Peditrace Novum

Portugalia Kidtrayze

Republika Czeska Peditrace Novum

Rumunia Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila

Stowacja Peditrace

Stowenia Kidtrayze koncentrat za raztopino za infundiranje

Szwecja Peditrace Novum

Wegry Infutraze koncentratum oldatos infizidhoz
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Wiochy

Kidtrayze

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia
Po6tnocna)

Infutraze concentrate for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.03.2024 r.
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Peditrace Novum nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, u ktorych
wydalanie selenu, cynku i jodu z moczem moze by¢ znacznie zmniejszone. U tych pacjentow istnieje
zwickszone ryzyko gromadzenia si¢ pierwiastkow §ladowych w organizmie.

Peditrace Novum nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby
(zwlaszcza z cholestazg), u ktérych wydalanie miedzi i manganu moze by¢ zmniejszone.

U pacjentéw z zaburzonym wydzielaniem z6tci moze doj$¢ do zmniejszenia eliminacji manganu,
miedzi i cynku. Kliniczne objawy nagromadzenia tych pierwiastkow $ladowych moga wymagac
zmniejszenia dawki lub przerwania stosowania leku Peditrace Novum u tych pacjentow.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby lub w przypadku tagodnej cholestazy moze
by¢ konieczne dostosowanie dawkowania.

Peditrace Novum nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z nadczynnoscia tarczycy. U tych pacjentow
jod moze nasila¢ objawy nadczynnosci tarczycy (np. wole).

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki leku Peditrace Novum w przypadku dodatkowego
stosowania jodu w postaci produktu antyseptycznego zawierajacego jod.

Diugotrwate Zywienie pozajelitowe

U pacjentéw zywionych pozajelitowo przez dtugi okres moze dojs¢ do nagromadzenia pierwiastkow
sladowych, zwtaszcza manganu. Jesli leczenie jest kontynuowane dtuzej niz 4 tygodnie, nalezy
kontrolowa¢ stezenie manganu. Wystapienie objawow neurologicznych (np. niepokoj, szybkie ruchy
gatek ocznych) moze wskazywac na mozliwe przeciazenie manganem, ktore moze rowniez wynikaé
z niektoérych stanow chorobowych oraz z zywienia pozajelitowego. Nagromadzenie manganu moze
wymagac zmniejszenia dawki lub przerwania stosowania leku Peditrace Novum.

U pacjentow otrzymujacych przez dtugi czas zywienie pozajelitowe moze wystapic¢ niedobor
pierwiastkow Sladowych, zwtaszcza miedzi, cynku i selenu. W tym przypadku nalezy zapewnic¢
dodatkowa suplementacje.

Dawkowanie

Wezesniaki

Zalecana maksymalna dawka 1,0 mL leku Peditrace Novum na kilogram masy ciata na dobe
zaspokaja podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe zawarte w tym leku.

Noworodki urodzone o czasie, niemowleta oraz dzieci o masie ciata ponizej 20 kg
Zalecana maksymalna dawka 0,5 mL leku Peditrace Novum na kilogram masy ciata na dobe
zaspokaja podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe zawarte w tym leku.

Drzieci o masie ciata powyzej 20 kg i miodziez
Zalecana maksymalna dawka dobowal0 mL leku Peditrace Novum zaspokaja podstawowe
zapotrzebowanie na pierwiastki §ladowe zawarte w tym leku.

W 0,5mL, 1,0 mL i 10 mL leku Peditrace Novum znajduja si¢ nastepujace ilosci pierwiastkow
sladowych:

0,5mL 1,0 mL 10 mL
Zn 250 mikrograméw 500 mikrograméw | 5000 mikrogramow
Cu 20,0 mikrogramow 40,0 mikrograméw | 400 mikrogramow
Mn 0,50 mikrograma 1,00 mikrogram 10,0 mikrogramow
Se 3,50 mikrograma 7,00 mikrograméw | 70,0 mikrograméw
| 0,98 mikrograma 1,96 mikrograma 19,6 mikrograma
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Jesli pacjent otrzymuje zywienie pozajelitowe przez okres dtuzszy niz 3 tygodnie, zaleca si¢ rOwniez
codzienne podawanie zelaza w infuzji dozylne;.

Jesli pacjent otrzymuje zywienie pozajelitowe przez okres dluzszy niz 4 tygodnie, zaleca si¢ rowiez
dodanie molibdenu do zywienia pozajelitowego.

Sposob podawania

Nie wolno stosowa¢ nierozcienczonego leku Peditrace Novum. Peditrace Novum podaje si¢ w infuzji
dozylnej po rozcienczeniu w roztworze lub emulsji do zywienia pozajelitowego. Szybkos¢ i czas
trwania infuzji zalezg od szybkosci i czasu trwania infuzji roztworu do zywienia pozajelitowego.

Peditrace Novum mozna miesza¢ wylacznie z zywieniowymi produktami leczniczymi, dla ktorych
udowodniono zgodnos¢, patrz punkt ,,Zgodno$¢” ponizej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Przed uzyciem sprawdzi¢ czy koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przezroczysty
i wolny od czastek statych.

Zgodnos¢

Rozcienczy¢ przed uzyciem.

Peditrace Novum jest stosowany jako dodatek do mieszanin do zywienia pozajelitowego, dla ktérych
sa dostepne dane dotyczace zgodnosci.

Dane dotyczace zgodnosci dostepne sa dla lekow Aminoven Infant 10%, Vaminolact, Vamin 14
Electrolyte-Free, Vamin 18 Electrolyte-Free, SMOFlipid, Intralipid 20%, Vitalipid N Adult, Vitalipid
N Infant, Soluvit N, ADDIPHOS i GLYCOPHOS w okreslonych ilosciach w potaczeniu z roztworami
glukozy i elektrolitami o okre$lonych stezeniach. Peditrace Novum moze by¢ dodawany takze do
lekow SmofKabiven i SmofKabiven EF z lub bez lekéw Vitalipid N Infant/Adult, Soluvit N

i elektrolitow.

Dostepne dane potwierdzaja mozliwos¢ dodawania ww. lekow zgodnie z ponizszg tabels:

Peditrace Novum Mieszaniny

0-10 mL/L Wodne mieszaniny do zywienia pozajelitowego ze sktadnikami
wymienionymi powyzej

0-10 mL/L Mieszaniny do zywienia pozajelitowego zawierajace thuszcze ze
sktadnikami wymienionymi powyzej

0-10 mL SmofKabiven i SmofKabiven EF (aktywowane worki 986 mL, 1477 mL,
1970 mL lub 2463 mL) z elektrolitami i witaminami jak podano powyzej

0-5mL SmofKabiven i SmofKabiven EF (aktywowany worek 493 mL)
z elektrolitami i witaminami jak podano powyzej

Peditrace Novum nie powinien by¢ nigdy dodawany bezposrednio do emulsji thuszczowej ze wzgledu
na efekty destabilizujace. Zaleca sig, aby przed dodaniem mikroelementéw wymiesza¢ makrosktadniki
odzywcze (roztwor aminokwasow i glukozy z lub bez emulsji thuszczowej). Wszelkie dodatki nalezy
taczy¢ z lekiem w warunkach aseptycznych.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

OKkres waznoS$ci po zmieszaniu

Wykazano stabilno$¢ po zmieszaniu (patrz punkt ,,Zgodno$¢”) przez okres do 7 dni w temperaturze
2-8°C, a nastepnie 48 godzin w temperaturze 20-25°C, wlaczajac czas trwania infuzji.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie, za okres
przechowywania podczas uzytkowania i za warunki przechowywania przed zastosowaniem
odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
2-8°C.
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