Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Peditrace®, Infusionslésungskonzentrat
Zur Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrd, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigedformationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méti8ie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde lhrem Kind persénlichs@rrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiesedie gleichen Beschwerden haben
wie das Kind, welchem dieses Arzneimittel versdbgie wurde.

* Wenn bei lhrem Kind Nebenwirkungen auftreten, wen8lge sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachperson8lies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht insiie
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Peditrace und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Peditrace angiatvevird?
Wie Peditrace angewendet wird?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Peditrace aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Peditrace und woflr wird es angewendet?

Was ist Peditrace

Peditrace ist ein Konzentrat zur Herstellung eln&rsionslésung. Es enthélt sechs essentielle
Spurenelemente (Zink, Kupfer, Mangan, Selen, Humaf lodid). Diese Spurenelemente gelten als
essentiell, weil der Kérper sie nicht selbst bil#ann, aber kleine Mengen dieser Spurenelemente
braucht, um richtig zu funktionieren.

Wofur wird Peditrace angewendet
Peditrace wird zur Versorgung von Frigeborenengl8i#gen, Kleinkindern und Kindern mit
Spurenelementen verwendet, die intravends (Ubeveie) ernahrt werden.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Peditrace angewemdérd?

Peditrace darf nicht angewendet werden,

« Wenn der Patient allergisch gegen einen der Wiflestmler einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

* Wenn der Plasmaspiegel der in Peditrace enthaltematisstoffe bei Ihrem Kind ungewohnlich
hoch ist.

« Wenn der Patient einen Uberschuss Kupfer im Konpe(Kupferspeicherkrankheit, Morbus
Wilson).

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit eingeschigm®&allenexkretion, besonders bei Vorliegen
cholestatischer Lebererkrankungen oder wenn diséedung von Spurenelementen bei stark
eingeschrankter Nierenfunktion deutlich vermindsit



Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem meds&ihen Fachpersonal, bevor Peditrace angewendet

wird, wenn

« der Patient unter einer Nierenerkrankung leidet,

« der Patient unter einer Lebererkrankung wie Chages{eingeschrankte Leberfunktion in
Verbindung mit Gelbfarbung von Haut oder Augenwdédijet.

Die Infusion muss bei Anzeichen und Symptomen eatlergischen Reaktion sofort abgebrochen
werden.

Die Werte der Spurenelemente im Blut werden wahoendehandlung regelmafig vom Arzt
Uberprift und die Dosis von Peditrace entspreclasigepasst.

Anwendung von Peditrace zusammen mit anderen Arzngiitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt wenn der Patientlare Arzneimittel einnimmt/, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen hat oder es beabsichétgtiass der Patient andere Arzneimittel
einnimmt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebahrfabkeit
Eine Anwendung von Peditrace ist nur bei Kindemt¢uzwolf Jahren) vorgesehen.

3. Wie Peditrace angewendet wird?

Dosierung

Ihr Arzt wird die fur den Patienten richtige Doséstlegen. Die empfohlene tagliche Dosis ist:
- Bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 15 kg Kogmwicht 1 ml Peditrace/kg KG.

- Bei Kindern Uber 15 kg Kérpergewicht 15 ml Pedigrac

Art der Anwendung
Ein Arzt oder das medizinische Fachpersonal wirditRece lhrem Kind intravends (Uber eine Vene)
verabreichen.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird die Dauer der Anwendung festlegen.

Wenn der Patient eine grol3ere Menge von Peditracehalten hat, als es sollte

Bei Kindern, die alter als 3 Monate sind, wird dert den Zinkplasmaspiegel kontrollieren, um
Uberdosierungen zu vermeiden. Bei Verdacht einardtisierung wird der Arzt die Behandlung mit
Peditrace abbrechen und die notwendigen Laborwdeunigen vornehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznighaihaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei bestimmungsgemalier Anwendung nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder das medizinische
FachpersonabDies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht ingie Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt UbsrBimdesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.deanzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konieed&&u beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Ariteels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Peditrace aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugiigh auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf deméBets und &ufRerer Umhullung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatoezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Lésung nach Anbruch nicht aufbewahren oder wiedear@aden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaubkhaltsabfall. Fragen Sie Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wie das Arzneimittebrisorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Peditrace enthalt

» Die Wirkstoffe sind:
In 1 ml Peditrace

Zink (Zn) 250 ug (als Zinkchlorid)

Kupfer (Cu) 20 ug (als Kupfer(ll)-chlorid 2,8)
Mangan (Mn) 1ug (als Mangan(ll)-chlorid 4®)
Selen (Se) 2 ug (als Natriumselenit wasserfrei)
Fluor (F) 57 nug (als Natriumfluorid)

lodid (1) 1ug (als Kaliumiodid)

« Die sonstigen Bestandteile sindvasser fur Injektionszwecke und Salzsdure zurté&linsg auf
pH-Wert 2,0.

Wie Peditrace aussieht und Inhalt der Packung
Peditrace ist ein klares und farbloses KonzentraHerstellung einer Infusionslésung in einer 10 ml
Durchstechflasche und in Packungen mit 10 Durchéieezchen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Baxter Deutschland GmbH
EdisonstralRe 4

85716 UnterschleilRheim

Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177

E-Mail-Adresse: info_de@baxter.com

Hersteller

Baxter Deutschland GmbH
Dr. -Wandinger-Stral3e 1
94447 Plattling
Deutschland

Bieffe medical S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto
Italien



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet ildovember 2015.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches-achpersonal bestimmit:
Quialitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml Infusionslésungskonzentrat enthélt:

Wirkstoffe: Konzentratio

n [pg/ml]
Zinkchlorid 521
Kupfer(ll)-chlorid 2 F,0 53,7
Mangan(ll)-chlorid 4 HO 3,6
Natriumselenit wasserfrei 4,38
Natriumfluorid 126
Kaliumiodid 1,31

Das entspricht pro 1 ml:

Konzentration

lonen

ug/ml pro mi
zn*t 250 3,82umol
cu’ 20 0,315umol
Mn** 1 18,2 nmol
St 2 25,3 nma
F 57 3,0umol
I~ 1 7,88 nmol
Zusatze

Die Tragerlésung muss mit Peditrace kompatibel.sein

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung drsonstige Hinweise zur Handhabung
Peditrace ist zur intravendsen Anwendung vorgesehen

Unversehrtheit des Behéltnisses prufen. Nur kl@gubhgen in unversehrten Behaltnissen verwenden.

Peditrace darf nicht in der vorliegenden Prasemmaticht verabreicht werden, sondern muss vor der
Anwendung verdinnt werden.

Peditrace wird nach Zusatz zu einer geeignetenefi@ung (z. B. Glucoselésungen) oder
parenteralen Nahrldsung unter streng aseptischdm@angen infundiert.

Bis zu 6 ml Peditrace kénnen 100 ml einer geeign&tégerldsung zugesetzt werden.
Der Zusatz von Peditrace zur Infusionslésung massittelbar vor der Infusion erfolgen.

Die rekonstituierte Infusionslosung muss vor Veeaditung visuell geprift werden. Nur klare,
partikelfreie Losungen dirfen verwendet werden.



Zur Verringerung des Kontaminationsrisikos sollie ddsung innerhalb von 24 Stunden nach der
Mischung infundiert sein.

Die Infusionsdauer sollte mindestens 8 Stunderabetr.

Nicht verwendete Anteile von Peditrace sind zu wsfen und dirfen nicht als Zusatz zu anderen
Lésungen verwendet werden.

Teilweise verwendete Behaltnisse verwerfen.

Bei der Herstellung von Mischldsungen ist zu beaightlass Spurenelemente den Vitamin C abbau
durch Luftsauerstoff beschleunigen kénnen.



