CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Peditrace Novum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zawarto$¢ soli pierwiastkow sladowych w 1 mL i 10 mL (1 amputka) produktu leczniczego Peditrace
Novum:

Peditrace Novum 1mL 1 amputka (10 mL)
Cynku chlorek 1042 mikrogramy 10420 mikrograméw
Miedzi chlorek dwuwodny 107,4 mikrograma | 1074 mikrogramy
Manganu chlorek czterowodny 3,600 mikrograma 36,00 mikrogramow
Sodu selenin 15,33 mikrograma 153,3 mikrograma
Potasu jodek 2,567 mikrograma 25,67 mikrograma

co odpowiada (w 1 mL):

Cynk (Zn) 7,64 mikromola 500 mikrograméw
Miedz (Cu) 0,630 mikromola 40,0 mikrogramow
Mangan (Mn) 0,0182 mikromola 1,00 mikrogram
Selen (Se) 0,0887 mikromola 7,00 mikrogramow
Jod (1) 0,0155 mikromola 1,96 mikrograma

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Przezroczysty, prawie bezbarwny roztwor

Osmolalno$é¢: okoto 40 mOsm/kg wody
pH: 2,0

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Peditrace Novum jest wskazany do stosowania jako uzupetnienie podstawowego zapotrzebowania
na pierwiastki sladowe u wczesniakow, noworodkow urodzonych o czasie, niemowlat, dzieci
i mlodziezy wymagajacych zywienia dozylnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Weczesniaki

Zalecana maksymalna dawka 1,0 mL produktu leczniczego Peditrace Novum na kilogram masy ciata
na dobg zaspokaja podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki §ladowe zawarte w tym produkcie
leczniczym.



Noworodki urodzone o czasie, niemowleta oraz dzieci o masie ciata ponizej 20 kg

Zalecana maksymalna dawka 0,5 mL produktu leczniczego Peditrace Novum na kilogram masy ciata
na dobe zaspokaja podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe zawarte w tym produkcie
leczniczym.

Dzieci o masie ciala powyzej 20 kg i mtodziez
Zalecana maksymalna dawka dobowa 10 mL produktu leczniczego Peditrace Novum zaspokaja
podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe zawarte w tym produkcie leczniczym.

W 0,5mL, 1,0 mL i 20 mL produktu leczniczego Peditrace Novum znajdujg si¢ nastgpujace ilosci
pierwiastkow $ladowych:

0,5mL 1,0 mL 10 mL
Zn 250 mikrogramow 500 mikrogramow | 5000 mikrogramow
Cu 20,0 mikrogramow 40,0 mikrogramow | 400 mikrogramow
Mn 0,50 mikrograma 1,00 mikrogram 10,0 mikrograméw
Se 3,50 mikrograma 7,00 mikrogramow | 70,0 mikrograméw
| 0,98 mikrograma 1,96 mikrograma 19,6 mikrograma

Jesli pacjent otrzymuje zywienie pozajelitowe przez okres dtuzszy niz 3 tygodnie, zaleca si¢ rowniez
codzienne podawanie zelaza w infuzji dozylne;.

Jesli pacjent otrzymuje zywienie pozajelitowe przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie, zaleca si¢ rowiez
dodanie molibdenu do Zywienia pozajelitowego.

Instrukcja dotyczaca dostosowania dawki w specjalnych grupach pacjentéw, patrz punkt 4.4.

Sposéb podawania

Nie wolno stosowaé nierozcieniczonego produktu leczniczego Peditrace Novum. Peditrace Novum
podaje sie W infuzji dozylnej po rozcienczeniu w roztworze lub emulsji do zywienia pozajelitowego.
Szybkos¢ i czas trwania infuzji zalezg od szybkosci i czasu trwania infuzji roztworu do Zywienia
pozajelitowego.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.
- Choroba Wilsona.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Peditrace Novum nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek, u ktérych
wydalanie selenu, cynku i jodu z moczem moze by¢ znacznie zmniejszone. U tych pacjentow istnieje
zwigkszone ryzyko gromadzenia si¢ pierwiastkow $ladowych w organizmie.

Peditrace Novum nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby
(zwtaszcza z cholestaza), u ktorych wydalanie miedzi i manganu moze by¢ zmniejszone.

U pacjentow z zaburzonym wydzielaniem zétci moze doj$é do zmniejszenia eliminacji manganu,
miedzi i cynku. Kliniczne objawy nagromadzenia tych pierwiastkéw §ladowych moga wymagac
zmniejszenia dawki lub przerwania stosowania produktu leczniczego Peditrace Novum u tych
pacjentow.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby lub w przypadku tagodnej cholestazy moze
by¢ konieczne dostosowanie dawkowania.
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Peditrace Novum nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdow z nadczynno$cig tarczycy. U tych pacjentow
jod moze nasila¢ objawy nadczynnosci tarczycy (np. wole).

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki produktu leczniczego Peditrace Novum w przypadku
dodatkowego stosowania jodu w postaci produktu antyseptycznego zawierajacego jod.

Peditrace Novum zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 mL (1 amputka), to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Peditrace Novum zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na 10 mL (1 amputka), to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.

Diugotrwate zywienie pozajelitowe

U pacjentow zywionych pozajelitowo przez dtugi okres moze doj$¢ do nagromadzenia pierwiastkow
sladowych, zwlaszcza manganu. Jesli leczenie jest kontynuowane dtuzej niz 4 tygodnie, nalezy
kontrolowa¢ stgzenie manganu. Wystapienie objawow neurologicznych (np. niepokdj, szybkie ruchy
galek ocznych) moze wskazywaé na mozliwe przecigzenie manganem, ktore moze rowniez wynikac
z niektorych stanow chorobowych oraz z zywienia pozajelitowego. Nagromadzenie manganu moze
wymagac zmniejszenia dawki lub przerwania stosowania produktu leczniczego Peditrace Novum.

U pacjentéw otrzymujacych przez dtugi czas zywienie pozajelitowe moze wystapic¢ niedobor
pierwiastkow §ladowych, zwtaszcza miedzi, cynku i selenu. W tym przypadku nalezy zapewni¢
dodatkowga suplementacje.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Peditrace Novum u kobiet w okresie

cigzy. Zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe u kobiet w okresie cigzy jest nieco wigksze niz
u kobiet niebedacych w ciazy.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Peditrace Novum u kobiet podczas
karmienia piersig. Substancje czynne zawarte w produkcie leczniczym Peditrace Novum przenikajg
do mleka ludzkiego.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Nie zglaszano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem podobnego produktu
leczniczego zawierajacego pierwiastki §ladowe firmy Fresenius.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

SE/H/2192/001/1B/002



Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego
Peditrace Novum i potwierdzi¢ przedawkowanie odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity w potaczeniach z innymi lekami, kod ATC: BO5XA31.
Peditrace Novum jest mieszaning pierwiastkow sladowych w ilo§ciach wchtanianych z diety doustnej.
Nie powinien powodowa¢ zadnego dziatania farmakodynamicznego, poza utrzymaniem lub
przywroceniem stanu odzywienia organizmu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym pierwiastki sladowe zawarte w produkcie leczniczym Peditrace Novum sg
metabolizowane podobnie jak te przyjmowane z pokarmem. Poszczeg6lne pierwiastki §ladowe sa
wychwytywane przez tkanki w réznym stopniu, w zaleznos$ci od zapotrzebowania w celu utrzymania
lub przywrécenia stezenia kazdego pierwiastka, co jest zwigzane z metabolizmem danej tkanki.

We krwi pierwiastki sladowe wiazg si¢ gldownie z albuminami (mangan, miedz, cynk, selen),
ceruloplazming (miedz) i selenometioning (selen). Magazynowanie pierwiastkow $ladowych polega na
wigzaniu si¢ z hormonami tarczycy (jod), selenoproteinami (selen) lub biatkami nieswoistymi takimi
jak metalotioneiny (miedz, cynk, mangan).

Miedz, mangan i cynk s wydalane glownie z zotcig lub katem, natomiast jod i selen sg gtownie
wydalane z moczem, zwlaszcza u pacjentow otrzymujacych zywienie dozylne. Czg$¢ cynku jest
rowniez wydalana z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych istotnych w ocenie bezpieczenstwa, oprocz tych, ktore zostaty juz
zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny stezony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Peditrace Novum mozna miesza¢ wyltacznie z zywieniowymi produktami leczniczymi, dla ktorych
udowodniono zgodno$¢, patrz punkt 6.6.

6.3 Okres waznos$ci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu przeznaczonym do sprzedazy
3 lata

Okres waznosci po zmieszaniu

Wykazano stabilno$¢ po zmieszaniu (patrz punkt 6.6) przez okres do 7 dni w temperaturze 2-8°C,

a nastepnie 48 godzin w temperaturze 20-25°C, wlaczajac czas trwania infuzji. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie, za okres
przechowywania podczas uzytkowania i za warunki przechowywania przed zastosowaniem
odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
2-8°C.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Warunki przechowywania po zmieszaniu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Polipropylenowa amputka 20 x 10 mL w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bezbarwna, przezroczysta amputka z polipropylenu, z ktérej zawarto$é pobiera si¢ za pomocg
strzykawki wyposazonej w kaniule lub strzykawki bezigtowej wyposazonej w tacznik typu Luer-Lock.

Przed uzyciem sprawdzi¢ czy koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przezroczysty
i wolny od czastek statych.

Zgodnosé

Rozcienczy¢ przed uzyciem.

Peditrace Novum jest stosowany jako dodatek do mieszanin do zywienia pozajelitowego, dla ktoérych
sg dostepne dane dotyczace zgodnosci.

Dane dotyczace zgodnosci dostepne sg dla produktow leczniczych Aminoven Infant 10%, Vaminolact,
Vamin 14 Electrolyte-Free, Vamin 18 Electrolyte-Free, SMOFlipid, Intralipid 20%, Vitalipid N Adult,
Vitalipid N Infant, Soluvit N, ADDIPHOS i GLYCOPHOS w okreslonych ilosciach w potaczeniu

z roztworami glukozy i elektrolitami o okre$lonych stezeniach. Peditrace Novum moze by¢ dodawany
takze do produktow leczniczych SmofKabiven i SmofKabiven EF z lub bez produktow leczniczych
Vitalipid N Infant/Adult, Soluvit N i elektrolitow.

Dostegpne dane potwierdzaja mozliwos¢ dodawania ww. produktow leczniczych zgodnie z ponizsza
tabela:

Peditrace Novum Mieszaniny

0-10 mL/L Wodne mieszaniny do zywienia pozajelitowego ze sktadnikami
wymienionymi powyzej

0-10 mL/L Mieszaniny do zywienia pozajelitowego zawierajace thuszcze ze
sktadnikami wymienionymi powyzej

SE/H/2192/001/1B/002 5



0-10 mL SmofKabiven i SmofKabiven EF (aktywowane worki 986 mL, 1477 mL,
1970 mL lub 2463 mL) z elektrolitami i witaminami jak podano powyzej
0-5mL SmofKabiven i SmofKabiven EF (aktywowany worek 493 mL)

z elektrolitami i witaminami jak podano powyzej

Peditrace Novum nie powinien by¢ nigdy dodawany bezposrednio do emulsji thuszczowej ze wzgledu

na efekty destabilizujgce. Zaleca sig, aby przed dodaniem mikroelementow wymiesza¢ makrosktadniki

odzywcze (roztwor aminokwasow i glukozy z lub bez emulsji thuszczowej). Wszelkie dodatki nalezy

laczy¢ z produktem leczniczym w warunkach aseptycznych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28035

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 wrzesnia 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.09.2023 r.
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