Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Peditrace koncentrat za otopinu za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml Peditrace koncentrata za otopinu za infuziju sadrzi:

Djelatne tvari Koli¢ina
Cinkov Klorid 521 pg
Bakrov klorid dihidrat 53,7 ug
Manganov klorid tetrahidrat 3,60 ug
Natrijev selenit, bezvodni 4,38 ug
Natrijev fluorid 126 pg
Kalijev jodid 1,31 ug

Djelatne tvari u 1 ml Peditrace koncentrata za otopinu za infuziju odgovaraju:

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

Sadrzaj natrija i kalija odgovara:

Natrij 70 pug 3,05 pmol
Kalij 0,31 pg 7,88 nmol

Za cjeloviti popis pomoénih tvari vidjeti dio 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Koncentrat za otopinu za infuziju.
Bistra, bezbojna otopina, bez vidljivih Cestica.

Osmolalnost: 38 mOsm/kg vode

pH: 2,0

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije
Peditrace je indiciran za primjenu u nedonos¢adi, novorodenc¢adi, dojencéadi i djece starije od godinu
dana s potrebom parenteralne prehrane za odrzavanje osnovnih potreba za elementima u tragovima.

Potrebno ga je primjenjivati zajedno s otopinama aminokiselina ili glukoze, ili s drugim
pedijatrijskim dodacima.
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4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Pedijatrijska populacija

Nedonoscad, novorodencad, dojencad i djeca do 15 kg tjelesne mase

Osnovne potrebe za elementima u tragovima zadovoljene su s 1 ml lijeka Peditrace po kg tjelesne
mase na dan, do maksimalne dnevne doze od 15 ml.

Djeca tjelesne mase od 15 kg i vise

Dnevna doza od 15 ml lijeka Peditrace zadovoljava osnovne potrebe za elementima u tragovima ove
pedijatrijske skupine.

Medutim za bolesnike tjelesne mase veée od 40 kg potrebno je primijeniti Additrace, otopinu s
elementima u tragovima, koja ima kvalitativni i kvantitativni sastav razli¢it od otopine Peditrace.

Nacin primjene
Za intravensku primjenu.
Peditrace se ne smije primjenjivati nerazrijeden (vidjeti dio 6.6.).

Primjena lijeka Peditrace ne smije zapoceti dok nije uspostavljena funkcija bubrega, sto se obi¢no
dogada tijekom drugog dana zivota.

Infuzija mora biti vrlo polagana (trajanje ne smije biti krace od 8 sati) i najbolje ju je provoditi uz
odgovaraju¢u pumpu ili automatski mjerac brzine kapanja.

Kako zahtjevi za elementima u tragovima mogu varirati u razli¢itim klinickim stanjima, oni se mogu
dodavati prema individualnim potrebama bolesnika.

| potrebe za kalijem i natrijem mogu biti poveéane u razli¢itim klini¢kim stanjima. Peditrace nije
namijenjen zadovoljenju tih potreba.

Praéenje bolesnika

Potrebna je provjera biokemijskih parametara u bolesnika s povecanim gubicima elemenata u
tragovima ili onih na produljenoj parenteralnoj prehrani u svrhu potvrde da se zahtjevi organizma
zadovoljavajuce ispunjavaju.

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Wilsonova bolest

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Primjenu treba provoditi pod posebnim nadzorom, narocito u bolesnika s postojecom narusenom
funkcijom bubrega ili jetre.

Peditrace je potrebno koristiti s oprezom kada je smanjeno izlu¢ivanje Zuci, posebno kod kolestatske
bolesti jetre i/ili kada je znacajno smanjeno izlu¢ivanje urina. Bolesnici u takvom stanju zahtijevaju
posebni biokemijski nadzor jer moze do¢i do znacajnog smanjenja izlu¢ivanja elemenata u tragovima.

Prije primjene lijeka Peditrace bolesnicima na produljenoj parenteralnoj prehrani (duljoj od mjesec
dana) potrebno je provjeriti krvnu sliku, funkciju jetre i razinu mangana u serumu (koja mora biti
unutar ili ispod normalnih vrijednosti).
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Ako se u bolesnika nastavlja s primjenom lijeka Peditrace, potreban je redoviti (mjese¢ni) nadzor
serumske razine mangana i funkcije jetre.

Ako razine mangana porastu do potencijalno toksi¢nih granica ili se razvije kolestaza, potrebno je
prekinuti primjenu lijeka Peditrace.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu opazene interakcije s drugim lijekovima.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Nije primjenjivo.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nije primjenjivo.

4.8. Nuspojave

U bolesnika s naruSenom funkcijom bubrega ili jetre postoji povecan rizik od kroni¢nog predoziranja
kao posljedice nakupljanja jednog ili vise elemenata u tragovima.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

U preporuc¢enim dozama Peditrace zadovoljava razinu normalnih dnevnih potreba elemenata u
tragovima.

Akutno predoziranje
Malo je vjerojatno da bi akutno predoziranje elementima u tragovima moglo biti opasno.

Kroni¢no predoziranje
Zabiljezeni su slucajevi parkinsonizma i psihoze pri kroni¢nom predoziranju manganom.

Kroni¢no predoziranje moze se vrlo rijetko javiti sekundarno kao posljedica neprepoznatog
idiosinkrazijskog nedostatka u metabolizmu ili izlu¢ivanju specifi¢nog elementa u tragovima. U tom
slu¢aju mogu se uoditi znakovi poput distrofije nokta s podmuklim nastupom simptoma hematoloskih
promjena ili depozicije u tkivima. Dijagnozu treba potvrditi biokemijskim i hematoloskim testovima, a
lijeenje ukljucuje prekid primjene lijeka Peditrace.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine; Otopine elektrolita;

Kombinacije elektrolita,
ATK oznaka: BO5XA30

HALMED
3 18 - 05 - 2021
ODOBRENO



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

Peditrace je koncentrirana otopina smjese elemenata u tragovima formulirana kako bi zadovoljila
farmakodinamski uc¢inak odrzavanja, odnosno nadopune nutritivnog statusa u nedonoscadi,
novorodencadi, dojencadi i djece starije od godinu dana. Kalij, magnezij i kalcij nisu ukljuceni u
formulaciju jer individualne potrebe variraju od bolesnika do bolesnika.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Pri intravenskoj infuziji elementi u tragovima sadrzani u lijeku Peditrace ponasaju se na sli¢an nacin
kao i pri uobi¢ajenoj prehrani.

Bakar i mangan normalno se izlu¢uju putem zuci, dok se selen i cink ve¢inom (osobito u bolesnika na
intravenskoparenteralnojj prehrani) izlu¢uju putem urina.

Nisu provedena farmakokineticka ispitivanja s lijekom Peditrace.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Procjena sigurnosti temeljena je ve¢inom na klinickom iskustvu.

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenosti,
reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

Kloridna kiselina, koncentrirana
Voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Peditrace se moze dodavati ili mijeSati samo s lijekovima za koje je dokumentirana kompatibilnost.
Vidjeti dio 6.6.

6.3. Rok valjanosti

U neotvorenom spremniku: 3 godine.
Nakon prvog otvaranja spremnika: Nakon prvog otvaranja spremnika, lijek se mora odmah primijeniti.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Cuvati zasti¢eno od svjetla. Ne zamrzavati.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

Polipropilenska plasti¢na bocica za injekciju sa polipropilenskim drzacem za elastomerni umetak i
zastitnom kapicom.

Pakiranje: 10 x 10 ml
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Ne smije se primijeniti nerazrijedena otopina.
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Peditrace se moze dodati ili u otopinu aminokiselina ili u otopinu glukoze. Trajanje infuzije ne smije
biti krace od 8 sati. Infuzija mora biti vrlo polagana, a najbolje se provodi uz odgovarajuéu pumpu ili
automatski brojac brzine kapanja.

Peditrace se moze dodavati ili mijesati samo s lijekovima za koje je dokumentirana kompatibilnost.

Dodavanje je potrebno provoditi u aseptickim uvjetima unutar jednog sata prije pocetka primjene
infuzije. Kako bi se minimizirao rizik od infekcije, infuzija se mora primijeniti unutar 24 h.

KOMPATIBILNOST

Do 6 ml Peditrace koncentrata moze se dodati u 100 ml Vaminolacta i Vamina 14 bez elektrolita ili
otopini glukoze (50-500 mg/ml).

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Fresenius Kabi d.o.o0.

Radnicka cesta 37a, 10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI)ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-330786925

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

27.06.2013./29.07.2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

01.travnja 2021.
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