Fresenius Kabi Polska Sp.zo .0

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PEDITRACE, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml koncentratu zawiera:

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

co odpowiada:

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

Zawartosci sodu i potasu odpowiadaja;

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

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1

WEASCIWOSCI PREPARATU
e Osmolalnos¢: 38 mOsm/ kg wody
e pH:2,0

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

4. SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat fEDITRACE jest wskazany u wezesniakow , noworodkdéw urodzonych o czasie oraz

dzieci, wymagajacych odzywiania dozylnego. Zaspokaja on podstawowe zapotrzebowanie na
pierwiastki §ladowe.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Nie wolno podawa¢ nierozcienczonego preparatu PEDITRACE.

Zalecana dawka u niemowlat i dzieci do 15 kg to 1 ml preparatu PEDITRACE /kg mec. /dobe.
Podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki $ladowe udzieci wazacych ponad 15 kg
zaspokaja dobowa dawka réwna 15 ml.

4.3 Przeciwwskazania
Choroba Wilsona.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat PEDITRACE nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami wydzielania
70Ici i (lub) zaburzeniami czynno$ci nerek, u ktérych wydalanie pierwiastkow $ladowych
moze by¢ znacznie zmniejszone.

Preparat PEDITRACE nalezy takze stosowa¢ ostroznie u pacjentdéw z biochemicznymi lub
klinicznymi objawami zaburzeni czynnosci watroby (zwlaszcza z cholestaza).

Jesli leczenie trwa dluzej niz 4 tygodnie, niezbgdne jest kontrolowanie stezenia manganu w
surowicy.

U pacjentéw z nadmiernymi stratami lub wymagajacych przedtuzonego zywienia dozylnego
nalezy monitorowaé stezenie pierwiastkéw §ladowych w surowicy, w celu potwierdzenia
pokrycia zapotrzebowania na mikroelementy.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie zaobserwowano interakcji z innymi lekami.

4.6 Cigza i laktacja
Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie ma doniesien o dziataniach niepozadanych zwiazanych z pierwiastkami $ladowymi
zawartymi w preparacie PEDITRACE.

W przypadku podawania do zyt obwodowych roztworu glukozy zawierajacego preparat
PEDITRACE, zaobserwowano zakizepowe zapalenie Zzyl powierzchownych. Nie mozna

jednak okreslié, czy reakcje t¢ nalezy przypisa¢ infuzji pierwiastkow sladowych, czy tez nie.

Po miejscowym podaniu jodu moga wystapi¢ reakcje alergiczne. Nie obserwowano dziatan
niepozadanych przy podawaniu jodkéw w zalecanych dawkach dozylnie.
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4.9 Przedawkowanie

U pacjentéw z zaburzeniami wydzielania zci lub zaburzeniami czynno$ci nerek istnieje
zwigkszone ryzyko kumulacji pierwiastkéw Sladowych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne dozylne ptyny uzupelniajace
Kod ATC: BO5SXX

Preparat PEDITRACE jest mieszaning pierwiastkéw $ladowych w ilosciach zazwyczaj
wechianianych z diety doustnej i nie powinien mie¢ zadnych dziatain farmakodynamicznych
poza utrzymaniem lub uzupetnieniem ilosci pierwiastkoéw §ladowych w organizmie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym pierwiastki §ladowe zawarte w preparacie PEDITRACE podlegaja
podobnym procesom, jak pierwiastki §ladowe pochodzace z diety doustne;.

Pierwiastki $§ladowe sa wychwytywane przez tkanki w réznym stopniu, w zaleznosci od
zapotrzebowania poszczegdlnych tkanek na poszczegélne pierwiastki, co jest zwigzane z
metabolizmem danej tkanki.

Miedz i mangan sg wydalane gtéwnie z z6lcia, natomiast selen i cynk (zwlaszcza u pacjentéw
zywionych dozylnie) sa wydalane gtéwnie w moczu.

'5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ocena bezpieczenstwa jest oparta gtéwnie na doswiadczeniu klinicznym oraz dokumentac;i.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Sklad i wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny
Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodno$ci farmaceutyczne
Preparat PEDITRACE moze by¢ mieszany lub podawany tylko z tymi produktami
leczniczymi, z ktérymi zgodno$¢ zostata udokumentowana. Patrz 6.6.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

6.5  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki z polipropylenu w tekturowym pudetku.
Opakowanie: 10 fiolek po 10 ml
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6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci

Mieszajac preparat PEDITRACE z innymi lekami nalezy przestrzegaé zasad aseptyki.

Preparaty dodawane

Nie wigce] niz 6 ml koncentratu PEDITRACE mozna doda¢ do 100 ml preparatu Vaminolact,
Vamin 9 Electrolyte Free, Vamin 14 Electrolyte Free lub roztworu glukozy (50-500 mg/ml).

CZAS INFUZII

Czas infuzji nie powinien by¢ krétszy niz 8 godzin. Wlew powinien by¢ wykonywany bardzo
powoli.

STABILNOSC

W przypadku, gdy do roztworu przeznaczonego do infuzji dodawane sa jakiekolwiek
substancje, wlew nalezy zakonczy¢ w ciagu 24 godzin od przygotowania roztworu, dla
uniknigcia skazenia mikrobiologicznego. Nie zuzyta zawarto$¢ otwartych fiolek nie moze by¢
przechowywana do pdZniejszego uzycia i powinna zostaé zniszczona.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIANY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB,

S-751 74 Uppsala, Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/ 7375

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
14.11.1997 1.
06.01.2003 1.
27.12.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.07.2009 r.

z o'ol
Fresanius Kabl Polska Sp. .

ul. Hrubleszowska 2, 01-209 Warhzee_}méa;
Tel, 48(22) 345 67 89, fax; 48(22) 345 67 87
NIP 521-29-35-353, REGON 013231

i, Lok wka,
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