Tento dokument je piibalovou informaci k lé¢ivému pfipravku, ktery je predmétem specifického Iéc¢ebného
programu. Pribalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky |éCebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu [éciv.

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Peditrace koncentrat pro infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vasmu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Peditrace a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Peditrace pouzivat
Jak se ptipravek Peditrace pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Peditrace uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Peditrace a k ¢emu se pouZiva

Peditrace koncentrat pro infuzni roztok obsahujici stopové prvky se pouziva k doplnéni roztoku
aminokyselin nebo glukdzy (viz bod "Jak pouZzivat Peditrace") a je urcen k pouziti u nedonoSenych a
pred¢asné narozenych novorozenct, kojencti nebo déti, které jsou vyzivovany parenteralng.

Peditrace neobsahuje zelezo.
Peditrace obsahuje stopové prvky.

Peditrace slouzi v ramci parenteralni vyzivy k pokryti zakladnich potieb stopovych prvkl u predcasné
narozenych déti, novorozencti, kojenci, batolat a déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaéne VaSe dité pouZivat pripravek Peditrace

Pripravek Peditrace by nemél byt podan:

- pokud jste alergicky na kteroukoliv 1é¢ivou latku nebo dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé
6);

- pokud mate v krvi zvysenou hladinu stopovych prvkd;

- pokud trpite Wilsonovou nemoci.

Upozornéni a opatieni

- pfi zpomaleném vylucovani zluéi, zejména pii onemocnéni jater, které vede ke staze zluéi, nebo pii
vyrazném snizeni vylu¢ovani moci. V takovém ptipadé bude Iékat muset sledovat hodnoty biochemickych
testli. Méd’ a mangan se normaln¢ vylucuji zIuci, zatimco selen a zinek se vylucuji hlavné moci, zejména
pokud je pacient na parenteralni vyzive,

- pokud 1écba trva déle nez 4 tydny. V takovém pripad¢ musi lékat sledovat hladinu manganu v krvi.

Téhotenstvi a kojeni
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Pted uzivanim jakéhokoli 1¢ku je nezbytné poradit se s I¢kafem nebo l1ékarnikem.
Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Peditrace

Pokud uzivéate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) jiné 1éky, nebo pokud si nejste jisty(4), informujte o tom
svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Maximaln¢ 6 ml ptipravku Peditrace mtize byt zfedéno ve 100 ml roztoku pfipravku Vaminolact,
Vaminolact 14 EF (roztoky aminokyselin) nebo roztoku glukoézy (50-500 mg/ml). Pokud ma byt Peditrace
pouzit ve smési, je tieba dodrzet nésledujici pozadavky.

Pripravek Peditrace mtize byt smichan s jinymi 1é¢ivymi ptipravky pouze tehdy, je-li doloZena jejich
kompatibilita.

Michani musi byt provedeno asepticky. Aby se minimalizovalo riziko infekce, mél by byt infuzni roztok
spotfebovan do 24 hodin. Pfidavani jinych lé¢ivych ptipravki do smési je zakdzano, protoze miize dojit k
inkompatibilité.

Peditrace obsahuje sodik
Méné nez 1 mmol sodiku na mililitr tohoto 1éCivého piipravku, tj. témét zanedbatelné mnoZzstvi.

3. Jak se piipravek Peditrace pouziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého l€kaie nebo 1ékarnika. V piipadé pochybnosti se
zeptejte svého lékare nebo 1ékarnika.

Neuzivejte nefedény 1€k.

Kojenci a déti by méli uzivat denni davku 1 ml/kg t€lesné hmotnosti, aby byly spln€ny jejich pozadavky na
stopové prvky. Maximalni davka je 15 ml. U ditéte s hmotnosti vyssi nez 15 kg by méla byt dostatecna denni
davka 15 ml. Pokud ma organismus nedostatek stopovych prvkl nebo pokud je pacient delsi dobu na
parenteralni vyzivé, musi lékar sledovat hodnoty biochemickych testl, aby zjistil, zda je potieba stopovych
prvki splnéna. Pripravek Peditrace lze ptidavat do jakéhokoli roztoku aminokyselin nebo glukézy. Infuze by
méla trvat nejméné 8§ hodin.

U nékterych ptipravki pro kojence obsahujicich Peditrace je nutné provést kontrolu kompatibility.

Infuze by méla byt velmi pomald, nejlépe pomoci vhodné infuzni pumpy nebo automatického pocitadla
kapek.

Smési kompatibilni s Peditrace
Infuzni roztok | 1 litr Elektrolyty (mmol/Il)

Smest NaCl KCI CaCl» MgSOa4 KH2POx4
Peditrace Max. 13,3 ml 65,3 40,0 25,3 6,0 6,7
Vaminolact 287 ml
Glukoza 66,79
Peditrace Max. 13,3 ml 32,7 20,0 12,7 3,3 7,3
Vaminolact 400 ml
Glukoza 1009
Peditrace Max. 6,7 ml 65,3 40,0 25,3 6,0 6,7
Vaminolact 400 ml
Glukoza 100 g

Michaci zafizeni a prostiedi musi byt aseptické, aby se zabranilo vniknuti mikroorganismi do lé¢ivého

pripravku.

Co mam délat, kdyZ mi bylo podano prili§ mnoho pripravku Peditrace?

Musite o tom neprodlen¢ informovat svého 1ékate.

Pti poruchéch funkce ledvin a/nebo jater hrozi zvySené riziko hromadéni stopovych prvkd.

4. MoZné nezadouci ucinky




Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky v souvislosti s pouzivanim v ptipravku Peditrace.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli nezddouci u€inky, véetné téch, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také
pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku

5. Jak pripravek Peditrace uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pted mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyuzité mnozstvi, které po infuzi ztstane v lahvicce, je nutné zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

SloZeni Peditrace
- U¢innymi latkami jsou chlorid zine&naty, dihydrat chloridu méd’natého, tetrahydrét chloridu
manganatého, bezvody selenicitan sodny, fluorid sodny, jodid draselny.
1 ml infuzniho koncentratu obsahuje 521 mikrogramti chloridu zine¢natého, 53,7 mikrogramu
dihydratu chloridu méd’natého, 3,6 mikrogramt tetrahydratu chloridu manganatého, 4,38
mikrogramti bezvodého seleni¢itanu sodného, 126 mikrogrami fluoridu sodného, 1,31 mikrogramut
jodidu draselného.
- Pomocnymi latkami jsou koncentrovana kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda pro injekci.

Vzhled a mnoZstvi v baleni
Peditrace je sterilni koncentrat. Je bezbarvy, pruhledny.
Karton obsahuje 10 plastovych lahvicek, z nichz kazd4 obsahuje 10 ml sterilniho koncentratu.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala, Svédsko

Vyrobce
Fresenius Kabi Norge AS, Halden, Norsko pro Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svédsko
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24.11.2020
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