ULOTKA DLA PACJENTA

— Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jezeli objawy ich choroby sg takie same.

Tracutil koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Substancje pomocnicze: kwas solny 6 M, woda do wstrzykiwan

Zawartos¢ pierwiastkow slado- Mikromole na Mikrogramy na
wych 1 ampuike 1 ampuike
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
Najwyzsza osmolarno$¢ teoretyczna: ok. 90 mOsm/I

pH 1,7- 23
Opakowania:

5 amputek 10 ml
50 amputek 10 ml

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Wytworca

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

B. Braun Melsungen AG B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafte 1 Mistelweg 2-6

34212 Melsungen 12357 Berlin

Niemcy Niemcy

Spis tresci ulotki

Co to jest Tracutil w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ Tracutil

Jak stosowac¢ Tracutil

Mozliwe dziatania niepozgdane
Przechowywanie leku Tracutil

Inne informacje
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1. Coto jest Tracutil w jakim celu si¢ go stosuje

Posta¢ leku
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji w szklanych amputkach; zawarto$¢: 10 ml.

Zastosowanie w lecznictwie
Sktadnik dodawany do roztworéw dozylnych w celu uzupetniania pierwiastkow §ladowych.



Wskazania
Tracutil jest stosowany jako sktadnik zywienia dozylnego stanowiacy zrodto pierwiastkow sladowych dla
dorostych pacjentow.

2. Zanim zastosuje sie Tracutil

Przeciwwskazania

~  Leku Tracutil nie wolno podawa¢ noworodkom, niemowlgtom i dzieciom (ze wzgledu na brak specy-
ficznych badan).

- Znaczna cholestaza, czyli zahamowanie wydzielania zotci (charakterystyczne wyniki niektorych badan
laboratoryjnych krwi: stezenie bilirubiny w surowicy krwi > 140 mmol/l i podwyzszona aktywnos$¢
gamma-glutamylotransferazy oraz fosfatazy zasadowej)

- Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikoéw leku Tracutil.

- Choroba Wilsona (defekt metabolizmu miedzi) i zaburzenia magazynowania zelaza (np. hemosyderoza
lub hemochromatoza).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku dlugotrwatego sztucznego zywienia nalezy obserwowac stezenie manganu we krwi. Jesli
stwierdzi si¢ nadmierng kumulacj¢ manganu, konieczne moze okaza¢ si¢ obnizenie dawki lub odstawienie
infuzji preparatu Tracutil. Lekarz prowadzacy zleci odpowiednie badania laboratoryjne krwi.

Tracutil nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentOw z zaburzeniami czynnosci watroby, ktére moga zakltocié
wydalanie z z6tcig manganu, miedzi i cynku, prowadzac do ich kumulacji i przedawkowania.

Lek nalezy réwniez stosowaé ostroznie u 0s6b z niewydolno$cig nerek, ktéra moze skutkowaé powaznym
ograniczeniem wydalania niektorych pierwiastkéw (selen, fluor, chrom, molibden i cynk).

Aby zapobiec nadmiarowi zelaza, ktory grozi gtownie pacjentom z zaburzeniami czynno$ci watroby oraz
pacjentom otrzymujgcym transfuzje krwi, nalezy w regularnych odstepach czasu oznaczac stezenie ferrytyny
W surowicy Krwi.

U pacjentow zywionych pozajelitowo przez $redniodtugi i dlugi okres wystepuja czesto niedobory cynku i
selenu. W takim przypadku, szczegdlnie wtedy, gdy wystepuje hiperkatabolizm zwigzany z rozlegtymi obra-
zeniami, cigzkg operacjg, oparzeniami itp., nalezy w razie potrzeby odpowiednio dostosowaé dawke i za-
pewni¢ dodatkowe uzupelnianie brakujgcych pierwiastkow.

Tracutil powinien by¢ podawany ostroznie pacjentom z ujawniong nadczynnoscia tarczycy lub wrazliwos$cia
na jod, w przypadku, gdy jednoczesnie podawane sg inne produkty lecznicze zawierajace jod (np. $rodki
antyseptyczne zawierajace jod).

Niedobdr chromu powoduje zmniejszenie tolerancji glukozy; tolerancja ulega poprawie dzigki uzupetnianiu
chromu. U pacjentéw z cukrzyca przyjmujacych insuling moze wystapi¢ wzglgdne przedawkowanie insuli-
ny, prowadzace do hipoglikemii. W zwigzku z tym zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi i w
razie potrzeby skorygowanie dawek insuliny.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Tracutil w okresie cigzy i laktacji. Dlatego pro-
dukt ten nie powinien by¢ stosowany w trakcie cigzy i w okresie karmienia piersig, jesli nie rozwazono
oczekiwanych korzysci i mozliwego ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nie dotyczy — lek jest stosowany u pacjentow w trakcie leczenia szpitalnego.

Stosowanie w polaczeniu z innymi lekami

Tracutil nie powinien by¢ dodawany do roztworéw zasadowych z duzym potencjatem buforowania, np. roz-
tworéw wodoroweglanu sodu.

Nie dodawa¢ do emulsji thuszczowych.

Rozktad witaminy C w roztworach do infuzji jest przyspieszony w obecnosci pierwiastkow sladowych.
Tracutil nalezy rozciencza¢ przez dodanie co najmniej 250 mililitroéw roztworu glukozy 5%, 10%, 20%, 40%
lub 50%, czy tez roztworu elektrolitow, np. 0,9% chlorku sodu lub roztworu Ringera.
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Dodawanie roztworu rozcienczajacego powinno odbywac si¢ w warunkach $cisle jatowych.

Preparatu Tracutil nie wolno uzywac jako rozcienczalnika do innych lekdw.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ z roztworami podawanymi jednoczesnie przez kaniule ze wspolnym wlotem.
Podawanie nalezy zakonczy¢ w ciggu 24 godzin.

Tracutil nie moze by¢ dodawany bezposrednio do roztworéw fosforanéw nieorganicznych (dodatek do mie-
szanin zywieniowych). W przypadku dodawania do kompletnych mieszanin odzywczych zawierajacych
fosforany nieorganiczne, nalezy skonsultowac¢ si¢ z wytworca.

Pelne informacje na temat niezgodnosci nie sg dostgpne. Wiecej informacji na ten temat mozna uzyska¢ od

wytworcy.

3. Jak stosowaé Tracutil

Dawkowanie i sposdb podawania leku
Wylacznie dla osob dorostych.

Zalecany schemat dawkowania

Zalecana dawka dzienna u pacjentdw z zapotrzebowaniem podstawowym wynosi 10 ml (1 amputka).

U pacjentéw z umiarkowanie zwigkszonym zapotrzebowaniem, dawka dzienna moze zosta¢ zwigkszona do
20 ml (2 amputki), przy jednoczesnym monitorowaniu stanu pierwiastkéw §ladowych.

W przypadkach znaczaco zwigkszonego zapotrzebowania na pierwiastki $ladowe (np. rozlegte oparzenia,
ciezki hiperkatabolizm u pacjentow z licznymi urazami), konieczne mogg okazac si¢ wyzsze dawki.

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

Podawanie mozna kontynuowac przez caty okres zywienia pozajelitowego.

Sposéb podawania

Koncentrat pierwiastkow $ladowych Tracutil powinien by¢ podawany wytacznie dozylnie po rozcienczeniu
poprzez 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¢ zgodno$¢.

Wlew gotowej do uzycia mieszaniny nie powinien trwa¢ krécej niz 6 godzin i powinien zosta¢ zakonczony
w ciggu 24 godzin.

Uwaga:
Biegunka moze prowadzi¢ do zwigkszonej utraty cynku droga jelit. W takim przypadku nalezy kontrolowaé

stezenia w surowicy Krwi.
Niedobory poszczegolnych pierwiastkow sladowych nalezy korygowaé poprzez specyficzng suplementacje.

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku

Przedawkowanie preparatu Tracutil jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz ilo$¢ pierwiastkow $lado-
wych w ampulce jest znacznie mniejsza od znanych wartosci toksycznych. W przypadku podejrzen prze-
dawkowania nalezy przerwaé¢ podawanie preparatu. Przedawkowanie mozna potwierdzi¢ odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Tracutil moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano pojedyncze przypadki zagrazajacych zyciu reakcji anafilaktycznych na podawane pozajelitowo

zelazo.
Jod moze wywota¢ reakcje alergiczne.



Uwaga
Pacjent powinien poinformowac lekarza lub farmaceute w przypadku wystgpienia nasilonych lub innych niz
opisane w niniejszej ulotce dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan niepozada-
nych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczni-
czego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzia-
fania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczen-
stwa stosowania tego leku.

5. Przechowywanie leku Tracutil
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od §wiatla.

Termin waznosci
Produktu nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie.

Instrukcja uzytkowania i obchodzenia si¢ z produktem

Tracutil nalezy rozciencza¢ poprzez dodanie co najmniej 250 mililitréw roztworu glukozy 5%, 10%, 20%,
40% lub 50%, czy tez roztworow elektrolitow, np. 0,9% chlorku sodu lub roztworu Ringera.

Dodawanie roztworu rozcienczajacego powinno odbywac si¢ w warunkach $cisle jalowych.

Preparatu Tracutil nie wolno uzywac¢ jako rozcienczalnika do innych lekow.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ z roztworami podawanymi jednocze$nie przez kaniule ze wspdlnym wlotem.
Podawanie nalezy zakonczy¢ w ciagu 24 godzin.

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

Pelne informacje na temat niezgodno$ci nie sa dostgpne. Wigcej informacji na ten temat mozna uzyska¢ od

wytworcy.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania

OKres przechowywania po rozcienczeniu lub odtworzeniu wedlug wskazowek

Potwierdzony okres chemicznej i fizycznej stabilnosci roztworu w trakcie uzycia wynosi 24 godziny w tem-
peraturze 25°C.

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu odpo-
wiedzialnego:

Polska

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

tel. (0-61) 44 20 100

Data opracowania ulotki: 2023-04-21



