sp. zn. sukls55675/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta
Peditrace Novum koncentrat pro infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Peditrace Novum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Peditrace Novum pouzivat
Jak se pripravek Peditrace Novum pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pipravek Peditrace Novum uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

LR

1. Co je pripravek Peditrace Novum a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Peditrace Novum je smés stopovych prvkl podavanych do krve nitrozilni infuzi (“kapackou”).
Peditrace Novum obsahuje pét stopovych prvki (zinek, méd’, mangan, selen a jod) ve velmi malych
mnozstvich, které jsou normalné absorbovany z potravy. Tyto stopové prvky jsou nezbytné pro normalni
funkci téla.

Ptipravek Peditrace Novum se pouziva ke splnéni zakladnich pozadavki na stopové prvky u predcasné
narozenych a donosenych novorozencu, kojenct, déti a dospivajicich, ktefi nemohou jist nebo vstiebat
dostatek Zivin pii vyzivé prostiednictvim vyZzivové sondy, a proto potiebuji vyzivu podavanou do Zily
(tzv. nitrozilni vyziva nebo parenteralni vyziva). Piipravek Peditrace Novum se piidava do parenteralni
vyzivy obsahujici v§echny Ziviny, které télo potiebuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zac¢nete pripravek Peditrace Novum pouZivat

NepouZivejte pripravek Peditrace Novum, jestliZze VaSe dité:

- je alergické (hypersenzitivni) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

- ma Wilsonovu nemoc.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Peditrace Novum se porad’te se svym lékafem, jestlize ma Vase dité:
- problémy s ledvinami

- problémy s jatry

- snizené vyluCovani zluci

- problémy se $titnou zlazou (hypertyre6za — zvySena ¢innost $titné z1azy)

Béhem 1é¢by bude 1ékar pravidelné sledovat hladinu stopovych prvkt v krvi. Podle toho Vam ptizplisobi
davkovani pripravku Peditrace Novum.

Déti a dospivajici
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Pripravek Peditrace Novum se pouziva u pfed¢asné narozenych a donoSenych novorozenci, kojencti, déti
a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Peditrace Novum
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které Vase dit€ uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo nebo které
mozna bude uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud je Vase dit¢ t€hotné nebo koji, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacne piipravek Peditrace
Novum pouzivat.

Piipravek Peditrace Novum obsahuje sodik a draslik

Piipravek Peditrace Novum obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 10 ml ampuli, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Ptipravek Peditrace Novum obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné 10 ml ampuli, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez drasliku®.

3. Jak se pripravek Peditrace Novum pouZiva

Ptipravek Peditrace Novum bude Vasemu ditéti podan zdravotnickym pracovnikem ve formeé nitrozilni
infuze (do krve ,.kapackou®). Pfipravek Peditrace Novum bude vZdy podavan nafedény v jiném roztoku
parenteralni vyZzivy.

Vas 1ékaf rozhodne o individualni davce pro Vase dité v zavislosti na télesné hmotnosti a ticelu podani.

Pti parenteralni vyzive trvajici déle nez 3 tydny se doporucuje kazdodenni infuze zeleza a pfi parenteralni
vyZzivé trvajici déle nez 4 tydny se navic podava infuzi molybden.

JestliZe bylo podano vice pripravku Peditrace Novum, neZ se mélo podat

Je nepravdépodobné, ze Vase dit¢ dostane pfili§ mnoho pfipravku Peditrace Novum, protoze infuze bude
sledovana zdravotnickym pracovnikem. Pokud se domnivate, Zze Vase dit¢ dostalo pfili§ mnoho pfipravku
Peditrace Novum, informujte svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo zdravotni
sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
Nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sd€lte to svému l€kati, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Peditrace Novum uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pted mrazem.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud zaznamenate viditelné znamky zhorSeni stavu.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici a stitku ampule za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po smiseni

Stabilita po smiseni byla prokazana po dobu az 7 dnti pfi teploté 2—8 °C a nasledné 48 hodin pfi teploté 20
°C-25 °C, véetné doby podavani. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2—8 °C.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Peditrace Novum obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Peditrace Novum 1ml 1 ampule (10 ml)
chlorid zineCnaty 1042 mikrogrami 10420 mikrogramt
dihydrat chloridu méd’natého 107,4 mikrogramti | 1074 mikrogrami
tetrahydrat chloridu manganatého | 3,600 mikrogrami | 36,00 mikrogrami
selenicitan sodny 15,33 mikrogrami | 153,3 mikrogramu
jodid draselny 2,567 mikrogramti | 25,67 mikrogrami

Obsah léc¢ivych latek v 1 ml pfipravku Peditrace Novum odpovida:

Zinek (Zn) 7,64 mikromolt 500 mikrogramt
Med (Cu) 0,630 mikromoli 40,0 mikrograma
Mangan (Mn) 0,0182 mikromolt 1,00 mikrogramti
Selen (Se) 0,0887 mikromolt 7,00 mikrograma
Jod (I) 0,0155 mikromold 1,96 mikrogrami

Pomocné latky jsou:
Kyselina chlorovodikova (k apravé pH)
Voda pro injekci

Jak pripravek Peditrace Novum vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Peditrace Novum koncentrat pro infuzni roztok je iry a téméf bezbarvy. Dodava se v 10ml

prihlednych ampulich vyrobenych z polypropylenu.

Velikost baleni:
20 x 10 ml v kartonové krabici

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:
HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norsko
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského Nazev lé¢ivého piipravku

statu

Rakousko Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

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

Bulharsko [egutpeiic HoByM koHIICHTpaT 32 HH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Peditrace Novum concentrate for solution for infusion

Chorvatsko Peditrace Novum koncentrat za otopinu za infuziju

Kypr Kidtrayze mokvé didAvpa yio Topaokevn SIaAdUOTOC TPOC £YYVon

Ceska republika Peditrace Novum

Dansko Peditrace Novum

Estonsko Infutraze

Finsko Kidtrayze

Francie Peditrace solution a diluer pour perfusion

Némecko Kidtrayze Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Recko Kidtrayze mokvé didAvua yio TopaoKevn S1aAdUOTOC TPOC £YYLoN

Mad’arsko Infutraze koncentratum oldatos infuzidhoz

Island Peditrace Novum

Italie Kidtrayze

Irsko Infutraze concentrate for solution for infusion

LotyS$sko Infutraze koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai

Litva Infutraze koncentratas infuziniam tirpalui

Lucembursko Kidtrayze

Malta Kidtrayze concentrate for solution for infusion

Nizozemsko Kidtrayze concentraat voor oplossing voor infusie

Norsko Kidtrayze

Polsko Peditrace Novum

Portugalsko Kidtrayze

Rumunsko Kidtrayze concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenska Peditrace

republika

Slovinsko KIDTRAYZE Kkoncentrat za raztopino za infundiranje

Spanélsko Infutraze

Svédsko Peditrace Novum

Spojené kralovstvi | Infutraze concentrate for solution for infusion

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 3. 2024

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Piipravek Peditrace Novum ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti s poruchou funkce ledvin, u kterych mize
byt vyznamné snizeno vylucovani selenu, zinku a jodu. U téchto pacientl existuje zvysené riziko kumulace

stopovych prvka.

Piipravek Peditrace Novum ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s jaterni dysfunkci (zejména cholestazou),
u kterych muze byt sniZzeno vylu¢ovani médi a manganu.
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U pacientt s poruchou bilidrni exkrece miZe byt snizena eliminace manganu, médi a zinku. Klinické ptiznaky
kumulace stopovych prvkli mohou u téchto pacientli vyzadovat snizeni davky nebo pieruSeni uzivani pripravku
Peditrace Novum.

U pacientt s poruchou funkce ledvin ¢i jater nebo s mirnou cholestdzou miize byt nutna uprava davky.

Piipravek Peditrace Novum ma byt pouZivan s opatrnosti u pacientd s hypertyredzou. U téchto pacientl mtize
jod zesilovat ptiznaky hypertyredzy (napt. struma).

V ptipadé dodate¢ného piijmu jodu prostfednictvim antiseptika na bazi jodu neni nutna zadna tiprava davky
piipravku Peditrace Novum.

Dlouhodobad parenteradlni vyZiva

U pacientt, kteti dostavaji dlouhodobou parenterdlni vyzivu, miize dojit ke kumulaci stopovych prvki, zejména
manganu. Pokud 1é¢ba trva déle nez 4 tydny, je tieba sledovat hladiny manganu. Vyskyt neurologickych
priznakt (napft. zkost, rychlé pohyby o¢i) miize ukazovat na mozné predavkovani manganem, které miize také
pochazet z urcitych zdravotnich stavl a z parenteralni vyzivy. Kumulace manganu mtize vyzadovat sniZeni
davky nebo preruseni uzivani ptipravku Peditrace Novum.

U pacientu, kteti dostavaji dlouhodobou parenteralni vyzivu, se mize objevit nedostatek stopovych prvki,
zejména médi, zinku a selenu. V ptipad€ nedostatku maji byt tyto jednotlivé stopové prvky dodavany
samostatné.

Davkovani

Predcasné narozeni novorozenci.:

Doporucend maximalni denni davka 1,0 ml pfipravku Peditrace Novum na kg télesné hmotnosti pokryva
zakladni pozadavky obsazenych stopovych prvkd.

Donoseni novorozenci, kojenci a déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg:
Doporucend maximalni denni davka 0,5 ml pfipravku Peditrace Novum na kg télesné hmotnosti pokryva
zédkladni pozadavky obsazenych stopovych prvka.

Déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 20 kg a dospivajici:
Doporucend maximalni denni davka 10 ml ptipravku Peditrace Novum pokryva bazalni potiebu

obsazenych stopovych prvk.

Nasledujici mnozstvi stopovych prvki jsou obsazena v 0,5 ml, 1,0 ml a 10 ml pfipravku Peditrace Novum:

0,5 ml 1,0 ml 10 ml
Zn | 250 mikrogramil 500 mikrogramt 5000 mikrogrami
Cu | 20,0 mikrogrami 40,0 mikrogramii 400 mikrogrami
Mn | 0,50 mikrogramu 1,00 mikrogrami 10,0 mikrogramii
Se | 3,50 mikrogrami 7,00 mikrogrami 70,0 mikrogrami
I 0,98 mikrogramu 1,96 mikrogramii 19,6 mikrogramt

Krom¢ stopovych prvkl obsazenych v ptfipravku Peditrace Novum se doporucuji kazdodenni infuze
zeleza, pokud pacienti dostavaji parenteralni vyzivu déle nez 3 tydny. Pfidani molybdenu k parenteralni
vyZzivé se doporucuje, pokud pacienti dostavaji parenteralni vyzivu déle nez 4 tydny.

Zpusob podani
Pripravek Peditrace Novum se nesmi podavat nenaredény. Pripravek Peditrace Novum se podava jako
intravenozni infuze po nafedéni v roztoku/emulzi pro parenteralni vyzivu. Rychlost a doba trvani infuze je

urcena rychlosti a dobou trvani infuze roztoku pro parenteralni vyzivu.

Pripravek Peditrace Novum lze misit pouze s témi parenteralni ptipravky, u kterych byla prokazana
kompatibilita, viz nize bod Kompatibilita.
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Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Pted pouzitim vizualn€ zkontrolujte, zda je koncentrat pro infuzni roztok ¢iry a bez castic.

Kompatibilita

Pied pouzitim nated’te.

Peditrace Novum se pouZziva jako additivum do piimési parenteralni vyzivy, kde jsou k dispozici udaje o
kompatibilité.

ege v o

EF, SMOFlIipid, Intralipid, Vitalipid N Adult, Vitalipid N Infant, Soluvit N, Addiphos a Sodium
glycerophosphate Reclinmed v definovanych mnozstvich v kombinaci s roztoky glukézy a elektrolyt v
definovanych koncentracich. Pfipravek Peditrace Novum lze také ptidat k piipravkim SmofKabiven a
SmofKabiven Electrolyte Free s nebo bez piipravki Vitalipid N Infant/Adult, Soluvit N a elektrolyta.
Pozn.: Nékteré z pripravkii uvedenych vyse nemusi byt v Ceské republice registrovany.

Dostupna data dokladaji ptfidani podle nize uvedené souhrnné tabulky:

Peditrace Novum | Pfimés

0-10 ml/I Vodné piimési parenteralni vyzivy s uvedenymi slozkami

0-10 ml/I Parenteralni pfimési obsahujici lipidy s vy$e uvedenymi slozkami

0-10 ml SmofKabiven a SmofKabiven Electrolyte Free (aktivovany 986 ml, 1477 ml,
1970 ml nebo 2463 ml vak) s vyse uvedenymi elektrolyty a vitaminy

0-5ml SmofKabiven a SmofKabiven Electrolyte Free (aktivovany 493ml vak)
s vySe uvedenymi elektrolyty a vitaminy

Vzhledem k destabilizaénim G¢inkim se pfipravek Peditrace Novum nikdy nema pfidavat p¥imo do
lipidové emulze. Doporucuje se nejprve smichat makroziviny (roztok aminokyselin a glukozy s lipidovou
emulzi nebo bez ni) a teprve poté pridat mikroziviny. Aditiva musi byt pfidavana asepticky.

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Doba pouzitelnosti po smiseni

Stabilita po smiseni (viz bod kompatibilita) byla prokazana po dobu az 7 dnti pfi teploté 2—8 °C a nasledné
48 hodin pfi teploté 20 °C—-25 °C, v¢etné délky podavani. Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek

pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pied pouzitim jsou odpovédnosti
uzivatele a normalné doba nema byt del$i nez 24 hodin pii 2—8 °C.
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