sp.zn. sukls51645/2009
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Tracutil
koncentrat pro infuzni roztok
Elektrolyty a stopové prvky

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

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

e Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné Vam. Nedévejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Tracutil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Tracutil pouZivat
Jak se ptipravek Tracutil pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Tracutil uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

R R

—
.

Co je pripravek Tracutil a k ¢emu se pouziva

Tracutil je roztok k dodani stopovych prvkll b€hem parenteralni vyzivy (vyziva zilnim katétrem) u dospélych
pacientl.

Je to koncentrat, ktery je pfed pouzitim zfedén ve vhodném infuznim roztoku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Tracutil pouZivat

NepouZzivejte Tracutil

. jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

o jestlize mate cholestazu (s vyraznym sniZzenim toku Zlu¢i a funk¢ni jaterni testy vykazuji abnormalni
hodnoty)

o jestlize mate tzv. Wilsonovu chorobu (kdy se neodstranuje méd’) nebo urcité typy poruch

s ukladanim zeleza (hemosiderdza a hemochromaté6za)
Tracutil se nesmi podavat novorozenciim, kojenciim a détem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Tracutil se porad’te se svym lékafem

e jestlize mate poruchu funkce jater, protoze miize byt snizeno vylu¢ovani manganu, médi a zinku. Mize
Vam byt snizena davka.

e  jestlize mate poruchu funkce ledvin, protoze miize byt vazn€ naruseno vylucovani selenu, fluoru,
chromu, molybdenu a zinku.

e jestlize mate zvySenou ¢innost §titné zlazy

e  jestlize jste precitliveli na jod

Aby se zajistilo, ze se v téle prili§ nehromadi Zadné stopové prvky, které ptipravek Tracutil obsahuje, budou

se provadét rizné laboratorni testy.
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Pokud mate poruchu funkce jater nebo dostavate transfuze krve bude ve Vasi krvi pravidelné kontrolovana
koncentrace specifického Zelezo-udrzujiciho proteinu (hodnoty feritinu v séru) z ditvodu prevence pietizeni
zelezem.

Béhem sttednédobé nebo prodlouzené 1é¢by Tracutilem se miize vyvinout nedostatek zinku a selenu. V4§
1ékat Vam dévku Tracutilu pfiméfené upravi, nebo Vam budou dodany dalsi davky.

Korekce nedostatku chromu vede k napraveé vyuzivani glukoézy. To se musi vzit v ivahu zejména u pacientti
s diabetem, ktefi jsou zavisli na podani inzulinu. Proto mize byt nezbytné upravit davky insulinu.

Déti a dospivajici

Tento ptipravek se nesmi podavat novorozenciim, kojenctim a détem, protoze jeho sloZeni neni vhodné pro
tuto vékovou skupinu (viz bod ,,NepouZivejte Tracutil®). Pouziti tohoto pfipravku u dospivajicich se
nedoporucuje.

Vzajemné piisobeni s dalSimi l1é¢ivymi piipravky
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozné budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené tdaje o uzivani tohoto piipravku béhem téhotenstvi. Vas lékar
proto velmi peclivé zvazi, zda je tento 1€Civy piipravek pro Vas vhodny. Béhem téhotenstvi se Tracutil nema
pouzivat,ledaze by klinicky stav Zeny 1é¢bu Tracutilem vyZzadoval.

Kojeni

Neni znamo, zda se slozky Tracutilu vylu€uji do lidského matefského mléka. Vas Iékat proto velmi peclive
zvazi, zda je tento 1éCivy pripravek pro Vas vhodny.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento piipravek je obvykle podavan imobilnim pacientim v kontrolovanych podminkach. To vylucuje fizeni
dopravnich prostfedkll a obsluhu strojt.

Tracutil obsahuje sodik

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23mg) sodiku v jedné 10 ml davce, tj. v podstate je ,,bez
sodiku.

3. Jak se pripravek Tracutil pouziva

Tento 1é¢ivy ptipravek Vam poda lékat nebo zdravotnicky profesional.

Doporucené davkovani

Vas l1ékat pro Vas uréi spravnou davku.

Pfi normalni potieb¢ dostanete 1 ampuli Tracutilu za den a pii mirn¢ zvysené potiebé az 2 ampule.

Pokud budou naroky vyznamné vyssi (napf. po vaznych zranénich, popaleninach nebo velké operaci) mohou
byt pottebné 1 vyssi davky.

Pokud mate poskozenou funkci jater nebo ledvin mize byt nezbytné tam, kde je to vhodné, snizit davky.
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Zpusob podani
Pripravek Tracutil vam bude podan formou infuze (intraven6zni kapacka) poté co bude roziedén ve
vhodném nosném roztoku.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Tracutil neZ mélo byt

Ptedavkovani je krajné nepravdépodobné, protoze mnozstvi stopovych prvka v Tracutilu je hluboko pod
hodnotami, které by mohli byt toxické. Piesto, vznikne-li podezieni na ptedavkovani, musi se podavani
Tracutilu prerusit. Pfedavkovani 1ze potvrdit vhodnymi laboratornimi zkouskami.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoliv z nasledujicich neZadoucich ucinki, prosim, sdélte to ihned svému
1ékari:

Neni znamo(Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)

Alergické (anafylaktické) reakce na intravendzné podané Zelezo, které mohou byt za urcitych situaci

zavazné.

Jod mtize vyvolat alergické reakce.

Hl4aSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt miizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Tracutil uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampuli a na krabicce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.

Pouzivejte pouze ¢iré, bezbarvé roztoky v neporuseném obalu.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tracutil obsahuje

Lécivymi latkami jsou soli stopovych prvki:

Koncentrat pro infuzni roztok obsahuje:

Mikrogramii na 1 ml

Zinci chloridum
Cupri chloridum

Natrii selenis pentahydricus
Natrii molybdenas dihydricus
Kalii iodidum

Natrii fluoridum

Ferrosi chloridum tetrahydricum
Manganosi chloridum tetrahydricum

Chromii trichloridum hexahydricum

695,8
681,5
197,9
204,6
53
7,89
2,42
16,6
126,0

Obsah stopovych prvkii Mikromolu v ampuli Mikrogramii v ampuli
Ferrum 35 2 000

Zincum 50 3300

Manganum 10 550

Cuprum 12 760

Chromium 0,2 10

Selenium 0,3 24

Molybdenum 0,1 10

JTodum 1,0 127

Fluorum 30 570

Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikova (na Gipravu pH) a voda na injekci.

Jak Tracutil vypada a co obsahuje toto baleni

Tracutil je ¢iry, bezbarvy, vodny roztok.

Tracutil se dodava v 10 ml sklenénych ampulich.

V balenich 5x10 ml.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,
34212 Melsungen, Némecko

Tel.: +49 - (0)-5661-71-0
Fax : +49 - (0)-5661-71-4567

Postovni adresa:

34209 Melsungen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1.4.2015.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Monitorovani hodnot
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Béhem 1é¢by tracutilem je doporuceno sledovat pravidelné hladiny stopovych prvkid obsazené v tomto
1é¢ivém pripravku a ostatni parametry.
Pro vice informaci viz bod 4.4 Souhrnu udaji o ptipravku.

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt pfidavan do alkalickych roztokii s vyraznou kapacitou pufri, jako jsou
napf. roztoky hydrogenuhli¢itant sodnych.

Nepridavejte k tukovym emulzim.

Pfitomnost stopovych prvkil mize vést k urychlenému odbouravani vitaminu C z infuznich roztokt.

Tracutil nesmi byt pfimo pridavan do roztokd (aditiv) s anorganickymi fosfaty.

V této ¢asti neni mozné uvést kompletni informaci o inkompatibilitach. Pro dalsi informace se, prosim,
obrat'te na drzitele registracniho rozhodnuti.

Zpisob a délka podavani

Tracutil je koncentrat pro infuzni roztok. Miize byt pouzit k infuzi, pouze pokud byl natedén s nejméne 250

ml kompatibilniho infuzniho roztoku. Vhodné nosné roztoky zahrnuji naptiklad

- roztoky glukédzy (glukdza 50 mg/ml (5%) / 100 mg/ml (10%) / 200 mg/ml (20%) / 400 mg/ml (40%) /
500 mg/ml (50%) )

- roztoky elektrolytd (napf. infuzni chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%), Ringertv roztok)

Pted tim, nez se ptida do jinych infuznich roztokl, musi byt ovétena kompatibilita.
Pridavani do fediciho roztoku se musi provadét za prisné aseptickych podminek.
Je tfeba zajistit kompatibilitu s roztoky poddvanymi soucasné spole¢nou infuzni kanylou.

Tracutil se nesmi pouzivat k fedéni jinych 1écivych pripravki.

Infuze smési ptipravené k pfimému pouziti (ready-to-use mixture) nesmi trvat méné€ nez 6 hodin a musi byt
ukoncena do 24 hodin.

V podavani se miize pokrac¢ovat po celou dobu parenteralni vyzivy.

Poznamka:
Prijmy mohou zplisobovat zvySené ztraty zinku stfevy. V takovychto piipadech je nutné monitorovat
koncentraci zinku v séru.

Deficit individualnich stopovych prvki vyzaduje specifickou korekei.

Doba pouZitelnosti po naredéni

Chemicka a fyzikalni stabilita pii fedéni byla prokazana na dobu 24 hodin pfi 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, je doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim pln€ v odpovédnosti podavajiciho a normalné by
neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté¢ 2 az 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.
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