CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tracutil koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera:

Substancje czynne

Mikrogramy na 1 ml

Zelaza(ll) chlorek czterowodny
Cynku chlorek

Manganu(ll) chlorek czterowodny
Miedzi(Il) chlorek dwuwodny
Chromu(ll) chlorek szesciowodny
Sodu selenin pieciowodny

Sodu molibdenian dwuwodny
Potasu jodek

Sodu fluorek

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

Zawartos¢ pierwiastkow sladowych

Mikromole na

Mikrogramy na

1 ampulke 1 ampuitke

Zelazo 35 2000
Cynk 50 3300
Mangan 10 550
Miedz 12 760
Chrom 0,2 10

Selen 0,3 24

Molibden 0,1 10

Jod 1,0 127
Fluor 30 570

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji
(przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny)

Najwyzsza osmolarnosé
teoretyczna:
pH

ok. 90 mOsm/I
17— 2,3




4.1

4.2

4.3

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Tracutil jest stosowany jako skladnik zywienia dozylnego stanowiacy zrddlo pierwiastkow
$ladowych dla dorostych pacjentow.

Dawkowanie i spos6b podawania
Wytacznie dla oso6b dorostych.

Zalecany schemat dawkowania

Zalecana dawka dzienna u pacjentow z zapotrzebowaniem podstawowym wynosi 10 ml
(1 ampuika).

U pacjentéw z umiarkowanie zwickszonym zapotrzebowaniem, dawka dzienna moze zostaé
zwigkszona do 20 ml (2 ampuiki), przy jednoczesnym monitorowaniu Stanu pierwiastkow
sladowych.

W przypadkach znaczaco zwigckszonego zapotrzebowania na pierwiastki $ladowe (np. rozlegle
oparzenia, ciezki hiperkatabolizm u pacjentéw z licznymi urazami), konieczne mogg okazaé si¢
wyzsze dawki.

Dawki dla pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek nalezy ustala¢ indywidualnie.
Pacjenci tacy moga wymagac¢ obnizonych dawek.

Sposob podawania

Koncentrat pierwiastkow $ladowych Tracutil powinien by¢ podawany wylacznie dozylnie
po rozcienczeniu przez dodanie co najmniej 250 ml odpowiedniego roztworu do infuzji, jak:

- roztwory glukozy (np. 5% lub 10% ),

- roztwory elektrolitow (np. chlorek sodu 0,9%, roztwor Ringera).

Przed dodaniem do innych roztworéw do infuzji nalezy sprawdzi¢ zgodnosc.

Wlew gotowej do uzycia mieszaniny nie powinien trwa¢ krocej niz 6 godzin i powinien zostaé
zakonczony w ciagu 24 godzin.

Podawanie mozna kontynuowac przez caty okres zywienia pozajelitowego.

Informacje dotyczace braku zgodnosci oraz instrukcje uzycia znalez¢é mozna w punktach 6.2. i 6.6.

Uwaga:

Biegunka moze prowadzi¢ do zwigkszonej utraty cynku droga jelit. W takim przypadku nalezy
kontrolowac¢ stezenia w surowicy krwi.

Niedobory poszczegolnych pierwiastkow §ladowych nalezy korygowaé poprzez specyficzng
suplementacje.

Przeciwwskazania

- Preparatu Tracutil nie wolno podawa¢ noworodkom, niemowl¢tom i1 dzieciom (ze wzglgdu na
brak specyficznych badan).

- Znaczna cholestaza (stezenie bilirubiny w surowicy krwi > 140 mmol/l i podwyzszona
aktywno$¢ gamma-glutamylotransferazy oraz fosfatazy zasadowej).

- Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu Tracutil.

~ Choroba Wilsona i zaburzenia magazynowania zelaza (np. hemosyderoza lub hemochromatoza).
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku dlugotrwalego sztucznego zywienia nalezy monitorowac st¢zenie manganu we Krwi.
Jesli stwierdzi si¢ nadmierng kumulacje manganu, konieczne moze okazaé si¢ obnizenie dawki lub
odstawienie infuzji preparatu Tracutil.

Tracutil nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby, ktore moga
zakloci¢ wydalanie z z6lcia manganu, miedzi i cynku, prowadzac do ich kumulacji
i przedawkowania.

Roztwor pierwiastkow sladowych nalezy rowniez stosowaé ostroznie u oséb Z niewydolnoscia
nerek, ktora moze skutkowaé powaznym ograniczeniem wydalania niektorych pierwiastkow (selen,
fluor, chrom, molibden i cynk).

Aby zapobiec nadmiarowi zelaza, ktory grozi gldwnie pacjentom z zaburzeniem czynno$ci watroby
oraz pacjentom otrzymujacym transfuzje krwi, nalezy w regularnych odstepach czasu oznaczac
stezenie ferrytyny w surowicy krwi.

U pacjentow zywionych pozajelitowo przez $redniodtugi i dtugi okres wystepuja czesto niedobory
cynku i selenu. W takim przypadku, szczegdlnie wtedy, gdy wystepuje hiperkatabolizm zwigzany z
rozleglymi obrazeniami, ciezka operacja, oparzeniami itp., nalezy w razie potrzeby odpowiednio
dostosowac¢ dawke i zapewni¢ dodatkowa suplementacje brakujacych pierwiastkow.

Tracutil powinien by¢ podawany ostroznie pacjentom z ujawniong nadczynnos$cig tarczycy lub
wrazliwo$ciag na jod, w przypadku, gdy jednoczesnie podawane s3 inne produkty lecznicze
zawierajace jod (np. srodki antyseptyczne zawierajace jod).

Niedobor chromu powoduje zmniejszenie tolerancji glukozy, ktéra ulega poprawie dzigki
suplementacji chromu. U pacjentow z cukrzyca przyjmujacych insuling moze wowczas wystapic
wzgledne przedawkowanie insuliny, prowadzace do hipoglikemii. W zwigzku z tym zaleca si¢
kontrolowanie stezenia glukozy we krwi i w razie potrzeby skorygowanie dawek insuliny.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Informacje na temat zgodnosci i braku zgodnos$ci znalez¢ mozna w punktach 6.2 i 6.6.
Ciaza lub laktacja

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania preparatu Tracutil w okresie cigzy i laktacji.
Dlatego produkt ten nie powinien by¢ stosowany w trakcie cigzy i w okresie karmienia piersia, jesli
nie rozwazono oczekiwanych korzysci i mozliwego ryzyka.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
Dzialania niepozadane

Zgtaszano pojedyncze przypadki zagrazajacych zyciu reakcji anafilaktycznych na podawane
pozajelitowo zZelazo.
Jod moze wywota¢ reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
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Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Przedawkowanie

Przedawkowanie preparatu Tracutil jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz ilos¢ pierwiastkow
sladowych w ampulce jest znacznie mniejsza od znanych wartosci toksycznych. W przypadku
podejrzen przedawkowania nalezy przerwaé podawanie preparatu. Przedawkowanie mozna
potwierdzi¢ odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwosci farmakodynamiczne

Koncentrat pierwiastkéw sladowych do infuz;ji
Grupa farmakoterapeutyczna: inne dozylne ptyny uzupetniajace;
kod ATC: B05X

Tracutil jest zbilansowanym roztworem zawierajacym wszystkie dziewie¢ pierwiastkow §ladowych
uwazanych obecnie za niezbedne. Sa one konieczne, aby utrzymywaé rownowage metaboliczng
organizmu.

Farmakodynamiczne i farmakokinetyczne wilasciwosci sktadnikow sa zblizone do wiasciwosci
naturalnych substancji.

W trakcie sztucznego odzywiania konieczne jest podawanie pierwiastkow $ladowych, poniewaz ich
niedobor moze powodowac istotne zaburzenia metaboliczne i kliniczne.

Pierwiastki $ladowe sa w normalnych warunkach czerpane ze zrownowazonej diety, ale
zapotrzebowanie na nie wzrasta w przypadku hiperkatabolizmu (np. spowodowanego rozlegtymi
urazami i oparzeniami), niedostatecznego zaopatrzenia, zwigkszonej utraty lub w przypadkach
nieprawidlowego wchtaniania (zespot krotkiego jelita lub choroba Crohna).

Sktad preparatu Tracutil jest oparty na aktualnych mig¢dzynarodowych zaleceniach dotyczacych
zapotrzebowania na pierwiastki sladowe.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wydalanie poszczegolnych pierwiastkow §ladowych odbywa si¢ r6znymi drogami:

Zelazo wydalane jest z katem i w minimalnym stopniu z moczem.

Cynk jest wydalany gltéwnie z kalem i w nieznacznych ilo§ciach z moczem.

Mangan jest usuwany w przewazajacej czgsci z zotcig do jelit, gdzie jest czgsciowa wchianiany
zwrotnie (krazenie jelitowo-watrobowe). Gtowna droga wydalania manganu z organizmu jest
wydalanie z katlem i w znikomym stopniu z moczem i potem.

Miedz jest usuwana przede wszystkim z zolcig, a niewielkie ilosci sa wydalane przez $cian¢ do
$wiatla jelita oraz z moczem.

Chrom i molibden sg wydalane glownie przez nerki, a pozostata ilo§¢ droga jelitowa. Molibden jest
rowniez wydalany z z6tcig i ulega krazeniu w obiegu jelitowo-watrobowym.

Woydalanie selenu zachodzi z katem i moczem, w zaleznosci od ilosci selenu.

Fluor i jod usuwane sg z organizmu przez nerki.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono dotychczas badan przedklinicznych preparatu Tracutil.

Poniewaz Tracutil jest przeznaczony do stosowania w terapii zastgpczej, podczas normalnego
stosowania klinicznego ryzyko dziatan toksycznych jest uwazane za niskie .
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DANE FARMACEUTYCZNE
Woykaz substancji pomocniczych

Kwas solny 6 M
Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produkt nie powinien by¢ dodawany do roztworéw zasadowych z duzym potencjatem buforowania,
np. roztworéw wodoroweglanu sodu.

Nie dodawa¢ do emulsji thuszczowych.

Rozklad witaminy C w roztworach do infuzji jest przyspieszony w obecnosci pierwiastkow
sladowych.

OKkres waznoSci

Okres przechowywania produktu medycznego w oryginalnym opakowaniu handlowym
5 lat

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania

Okres przechowywania po rozciericzeniu lub odtworzeniu wedtug wskazowek

Potwierdzony okres chemicznej i fizycznej stabilno$ci roztworu w trakcie uzycia wynosi 24 godziny
w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien by¢ uzyty natychmiast. Je§li produkt nie
zostanie natychmiast uzyty, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
ponosi personel podajgcy lek. Czas przechowywania nie powinien przekroczy¢ 24 godzin w
temperaturze od 2 do 8°C, chyba zZe rozcienczenie odbywato si¢ w kontrolowanych, zwalidowanych
warunkach jatowych.

Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ W temperaturze ponizej 25°C, chronié¢ od $wiatta.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuitki z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku.
5 amputek 10 ml
50 amputek 10 ml

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Tracutil nalezy rozcienczac¢ przez dodanie co najmniej 250 mililitrow roztworu glukozy 5%, 10%,
20%, 40% lub 50%, czy tez roztworu elektrolitow, np. 0,9% chlorku sodu lub roztworu Ringera.
Dodawanie roztworu rozcienczajgcego powinno odbywac sie w warunkach sScisle jatowych.
Preparatu Tracutil nie wolno uzywac jako rozcienczalnika do innych lekow.

Nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ z roztworami podawanymi jednoczesnie przez kaniule ze wspolnym
wlotem.

Podawanie nalezy zakonczy¢ w ciggu 24 godzin.

Tracutil nie moze by¢ dodawany bezposrednio do roztwordéw fosforanow nieorganicznych (dodatek
do mieszanin zywieniowych). W przypadku dodawania do kompletnych mieszanin odzywczych
zawierajacych fosforany nicorganiczne, nalezy skonsultowac si¢ z wytworca.

Pelne informacje na temat niezgodno$ci nie sg dostgpne. Wigcej informacji na ten temat mozna
uzyska¢ od wytworcy.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 6634

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.03.1996 r.
30.03.2001 r.
15.03.2006 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



