Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Peditrace
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
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1. Coto jest Peditrace i w jakim celu si¢ go stosuje

Peditrace jest mieszaning pierwiastkéw sladowych (wystepujacych w organizmie w bardzo matych
ilosciach), takich jak: cynk, miedz, mangan, selen, fluor i jod. Lek podaje sie¢ w infuzji dozylne;.
Ilo§¢ zawartych w leku pierwiastkow §ladowych jest podobna do ilosci dostarczanych w pozywieniu.
Po podaniu dozylnym pierwiastki sladowe zawarte w leku podlegaja podobnym procesom, jak te
pochodzace z pozywienia.

Wskazania do stosowania:

Peditrace jest wskazany u wezesniakow, noworodkow urodzonych o czasie oraz dzieci wymagajacych
zywienia dozylnego. Lek podawany jest w celu utrzymania lub uzupetnienia stgzenia pierwiastkow
sladowych w organizmie. Zaspokaja on podstawowe zapotrzebowanie organizmu na pierwiastki
sladowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Peditrace

Kiedy nie stosowa¢ leku Peditrace

Nie nalezy stosowac leku:

— jesli pacjent ma chorobe Wilsona (dziedziczne zaburzenie metabolizmu miedzi w organizmie,
prowadzace do uszkodzenia watroby).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Peditrace nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka.

Lek nalezy podawac ostroznie, jesli:

— pacjent ma zaburzenia wydzielania zotci i (lub) zaburzenia czynnos$ci nerek, poniewaz wydalanie
pierwiastkow §ladowych moze by¢ znacznie zmniejszone,

— pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby (zwlaszcza z utrudnionym wydzielaniem zotci).



Jesli leczenie trwa dtuzej niz 4 tygodnie, lekarz moze zleci¢ oznaczenie stezenia manganu we krwi.
U pacjentéw z nadmiernymi stratami (np. krwi, ptynéw) lub wymagajacych dlugotrwatego zywienia
dozylnego lekarz moze zleci¢ systematyczne oznaczanie we krwi st¢zenia pierwiastkow sladowych.
Jest to konieczne do okreslenia zapotrzebowania organizmu na te pierwiastki.

Peditrace a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono oddziatywania leku Peditrace z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Ta informacja nie dotyczy leku Peditrace, poniewaz jest on przeznaczony do stosowania u dzieci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy.
3. Jak stosowac Peditrace

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowa¢ samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od wieku, masy ciata
i zapotrzebowania na pierwiastki §ladowe.

Czas infuzji dozylnej nie powinien by¢ krétszy niz 8 godzin. Lek nalezy podawac bardzo powoli.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Peditrace
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce.

U pacjentéw z zaburzeniami wydzielania z6tci lub zaburzeniami czynno$ci nerek istnieje zwigkszone
ryzyko nagromadzenia si¢ w tkankach pierwiastkow sladowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nie ma doniesien o dziataniach niepozadanych zwigzanych z pierwiastkami sladowymi zawartymi
w leku Peditrace.

Po podaniu do zyt obwodowych roztworu glukozy zawierajacego Peditrace zaobserwowano
zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych (powstanie zapalenia i niewielkich zakrzepow krwi
objawiajacych si¢ wyczuwalnym stwardnieniem zyly, zaczerwienieniem wokoét niej, bolem

i tkliwoscig). Nie mozna jednak okresli¢, czy byto to spowodowane podaniem leku Peditrace,
czy tez nie.

Po miejscowym podaniu jodu, u niektorych pacjentow moga wystapic reakcje alergiczne. Peditrace

zawiera potasu jodek. Nie obserwowano jednak dziatan niepozadanych po dozylnym podaniu jodkéw
(w tym potasu jodku) w zalecanych dawkach.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Peditrace

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane. Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢
do dalszego stosowania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ w nim czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Peditrace

— Substancjami czynnymi leku sg: cynku chlorek, miedzi(ll) chlorek dwuwodny, manganu(ll)

chlorek czterowodny, sodu selenin bezwodny, sodu fluorek, potasu jodek.

1 ml koncentratu zawiera:

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

Co odpowiada:

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

IAIn_nr_A.5a) 3


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

Zawartos$ci sodu i potasu odpowiadaja:

sod 70 ug 3,05  pmol
potas 0,31 g 7,88  nmol

— Pozostale sktadniki to: kwas solny, woda do wstrzykiwan.
Osmolalno$¢ koncentratu wynosi: 38 mOsm/kg wody, pH: 2,0.

Jak wyglada Peditrace i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

Opakowanie leku to fiolki z polipropylenu zawierajace 10 ml koncentratu, pakowane po 10 sztuk
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala
Szwecja

Wytwérca

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

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

Dawkowanie i sposob podawania
Nie wolno podawac¢ nierozcienczonego leku Peditrace.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od wieku, masy ciata
I zapotrzebowania na pierwiastki §ladowe.

Niemowleta i dzieci do 15 kg
1 ml leku Peditrace na kg masy ciata na dobg.

Podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe u dzieci wazacych ponad 15 kg zaspokaja
dobowa dawka rowna 15 ml.

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

Przedawkowanie
U pacjentow z zaburzeniami wydzielania zotci lub zaburzeniami czynnosci nerek istnieje zwigkszone
ryzyko nagromadzenia si¢ w tkankach pierwiastkow sladowych.

Przygotowanie leku do stosowania
Mieszajac Peditrace z innymi lekami, nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.
Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Peditrace mozna miesza¢ lub podawac tylko z tymi lekami, z ktorymi zgodnos¢ zostata potwierdzona.

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

Stabilnosé

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

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

Dane dotyczace stabilnosci i zgodnosci farmaceutycznej z lekami stosowanymi do zywienia
pozajelitowego sa dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Warunki przechowywania

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane.
Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Usuwanie pozostalosci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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