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CZ - PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko

Tracutil® koncentrat pro

Elektrolyty a stopové prvky

infuzni roztok

udaje.
® Mate-li jakékoliv dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.
Vy.

ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Pfectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité
® Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
® Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako

® Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pFipravek Tracutil a k éemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Tracutil pouzivat
3. Jak se pfipravek Tracutil pouZziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Tracutil uchovavat

6. Obsah baleni a dal3i informace

1. Co je pripravek Tracutil a k ¢emu se pouziva

Tento IéCivy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
PouZivejte pouze Ciré, bezbarvé roztoky v neporuseném obalu.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tracutil obsahuje
Lécivymi latkami jsou soli stopovych prvki:
Koncentrat pro infuzni roztok obsahuje:

Tracutil je roztok k dodani stopovych prvkd béhem parenteralni vyzivy (vyzi-
va Zzilnim katétrem) u dospélych pacientd.

Je to koncentrat, ktery je pfed pouzitim zfedén ve vhodném infuznim rozto-
ku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek
Tracutil pouzivat

Nepouzivejte Tracutil

e jestlize jste alergicky(a) na Iécivé latky nebo kteroukoli dalsi slozku toho-
to pfipravku (uvedenou v bodé 6)

e jestlize mate cholestazu (s vyraznym snizenim toku zlu¢i a funkéni jater-
ni testy vykazuji abnormalni hodnoty)

e jestlize mate tzv. Wilsonovu chorobu (kdy se neodstrafiuje méd) nebo
urcité typy poruch s ukladanim Zeleza (hemosiderdza a hemochromatoza)

Tracutil se nesmi podavat novorozencim, kojenclim a détem.

Upozornéni a opatreni

Pred pouzitim pfipravku Tracutil se poradte se svym lékarem

e jestlize mate poruchu funkce jater, protoze mize byt snizeno vylucovani
manganu, médi a zinku. Mize Vam byt snizena davka.

® jestlize mate poruchu funkce ledvin, protoze mize byt vazné naruseno
vyluéovani selenu, fluoru, chromu, molybdenu a zinku.

® jestlize mate zvySenou Cinnost Stitné Zlazy

® jestlize jste precitlivéli na jod

Aby se zajistilo, Ze se v téle pFiliS nehromadi Zadné stopové prvky, které pfi-

pravek Tracutil obsahuje, budou se provadét riizné laboratorni testy.

Pokud mate poruchu funkce jater nebo dostavate transfuze krve bude ve

Vasi krvi pravidelné kontrolovana koncentrace specifického Zelezo-udrZuji-

ciho proteinu (hodnoty feritinu v séru) z dGvodu prevence pretizeni zelezem.
Béhem stfednédobé nebo prodlouzené Iécby Tracutilem se mlze vyvinout

nedostatek zinku a selenu. Vas Iékaf Vam davku Tracutilu pfiméfené upravi,

nebo Vdm budou dodany dalsi davky.

Korekce nedostatku chromu vede k napravé vyuzivani glukézy. To se musi

vzit v Uvahu zejména u pacientd s diabetem, ktefi jsou zavisli na podani

inzulinu. Proto mlize byt nezbytné upravit davky insulinu.

Déti a dospivajici

Tento pfipravek se nesmi podavat novorozenctim, kojenciim a détem, proto-

Ze jeho slozeni neni vhodné pro tuto vékovou skupinu (viz bod ,Nepouzi-

vejte Tracutil”). Pouziti tohoto pfipravku u dospivajicich se nedoporucuije.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé€ivymi pFipravky

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o viech lécich, které uzivate nebo

jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo
planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez
zaCnete tento pripravek uZivat.

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici Zadné nebo jen omezené udaje o uzivani tohoto pfiprav-
ku béhem téhotenstvi. Vas lékar proto velmi peclivé zvazi, zda je tento léci-
vy pfipravek pro Vas vhodny. Béhem téhotenstvi se Tracutil nema pouzi-
vat,ledaze by klinicky stav Zeny lé¢bu Tracutilem vyzadoval.

Kojeni

Neni znamo, zda se slozky Tracutilu vylucuji do lidského materského miéka.
Vas lékar proto velmi peclivé zvazi, zda je tento I€éCivy pfipravek pro Vas
vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento pripravek je obvykle podavan imobilnim pacientlim v kontrolovanych
podminkach. To vyluuje fizeni dopravnich prostredkd a obsluhu stroji.

Tracutil obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23mg) sodiku v jedné 10 ml
davce, tj. v podstaté je ,bez sodiku.”

3. Jak se pripravek Tracutil pouziva

Tento IéCivy pripravek Vam poda Iékaf nebo zdravotnicky profesional.

Doporucené davkovani

Vas lékar pro Vas uri spravnou davku.

Pfi normalni potfebé dostanete 1 ampuli Tracutilu za den a pfi mirné zvyse-
né potreb€ az 2 ampule.

Pokud budou naroky vyznamné vy3si (napf. po vaznych zranénich, popaleni-
nach nebo velké operaci) mohou byt potiebné i vy3si davky.

Pokud mate poskozenou funkci jater nebo ledvin mize byt nezbytné tam,
kde je to vhodné, snizit davky.

Zpusob podani
Pripravek Tracutil vam bude podan formou infuze (intravendzni kapacka)
poté co bude rozfedén ve vhodném nosném roztoku.

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku Tracutil nez mélo byt
Predavkovani je krajné nepravdépodobné, protoze mnozstvi stopovych prvki
v Tracutilu je hluboko pod hodnotami, které by mohli byt toxické. Presto,
vznikne-li podezfeni na predavkovani, musi se podavani Tracutilu prerusit.
Predavkovani Ize potvrdit vhodnymi laboratornimi zkouskami.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptej-
te se svého lékare nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoliv z nasledujicich nezadoucich uéin-
ku, prosim, sdélte to ihned svému lékafi:

Neni zndmo(Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

Alergické (anafylaktické) reakce na intravenozné podané Zelezo, které
mohou byt za ur€itych situaci zavazné.

Jod mlze vyvolat alergické reakce.

Hlaseni nezadoucich u¢inkl

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
|ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakych-
koli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.
NeZadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich ucinkl mizete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Tracutil uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
ampuli a na krabicce za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice.
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Mikrogramdi na 1 ml
Ferrosi chloridum tetrahydricum 695,8
Zinci chloridum 681,5
Manganosi chloridum tetrahydricum 1979
Cupri chloridum 204,6
Chromii trichloridum hexahydricum 53
Natrii selenis pentahydricus 7.89
Natrii molybdenas dihydricus 2,42
Kalii iodidum 16,6
Natrii fluoridum 126,0
Obsah stopovych prvkd | Mikromold v ampuli | Mikrogramd 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
lodum 1,0 127
Fluorum 30 570

Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikova (na upravu 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 pfibalova informace byla naposledy revidovana: 1.4.2015

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pra-
covniky:

Monitorovani hodnot

Béhem lécby tracutilem je doporuceno sledovat pravidelné hladiny stopo-
vych prvkl obsazené v tomto léCivém pripravku a ostatni parametry.

Pro vice informaci viz bod 4.4 Souhrnu Udaji o pfipravku.

Inkompatibility

Tento Iécivy pripravek nesmi byt pridavan do alkalickych roztokii s vyraznou
kapacitou pufri, jako jsou napt. roztoky hydrogenuhli¢itant sodnych.
Nepfidavejte k tukovym emulzim.

Pritomnost stopovych prvki maze vést k urychlenému odbouravani vitami-
nu C z infuznich roztokd.

Tracutil nesmi byt pfimo pfidavan do roztokd (aditiv) s anorganickymi fos-
faty.

V této Casti neni mozné uvést kompletni informaci o inkompatibilitach. Pro
dalsi informace se, prosim, obratte na drzitele registra¢niho rozhodnuti.

Zpusob a délka podavani

Tracutil je koncentrat pro infuzni roztok. MGze byt pouzit k infuzi, pouze

pokud byl nafedén s nejméné 250 ml kompatibilniho infuzniho roztoku.

Vhodné nosné roztoky zahrnuji napfiklad

- roztoky glukozy (glukéza 50 mg/ml (5%) / 100 mg/ml (10%) [ 200 mg/ml
(20%) [ 400 mg/ml (40%) [ 500 mg/ml (50%) )

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

Pred tim, nez se pfida do jinych infuznich roztokd, musi byt ovéfena kom-
patibilita.

Pridavani do fediciho roztoku se musi provadét za pfisné aseptickych pod-
minek.

Je tfeba zajistit kompatibilitu s roztoky podavanymi soucasné spole¢nou
infuzni kanylou.

Tracutil se nesmi pouzivat k fedéni jinych Iécivych pripravkd.

Infuze smési pfipravené k pfimému pouziti (ready-to-use mixture) nesmi
trvat méné nez 6 hodin a musi byt ukon¢ena do 24 hodin.

V podavani se mize pokracovat po celou dobu parenteralni vyzivy.

Pozndmka:

Priijmy mohou zplisobovat zvySené ztraty zinku stfevy. V takovychto pfipa-
dech je nutné monitorovat koncentraci zinku v séru.

Deficit individualnich stopovych prvki vyZzaduje specifickou korekei.

Doba pouzitelnosti po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita pri fedéni byla prokazana na dobu 24 hodin
pfi 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzitg, je doba a podminky uchovavani pfipravku po otevreni pred
pouzitim pIné v odpovédnosti podavajiciho a normalné by neméla byt delsi
nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolova-
nych a validovanych aseptickych podminek.
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SK - Pisomna informacia pre pouzivatela
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko

Tracutil® Infuzny koncentrat

elektrolyty a stopové prvky

macie.

uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité infor-

® Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.

e Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

e Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uéinkov, ktoré nie su

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:
1. Co je Tracutil a na ¢o sa pouziva

2.Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tracutil

3. Ako uzivat Tracutil

4. Mozné vedlajsie Ucinky

5. Ako uchovavat Tracutil

6. Obsah balenia a dalsie informacie

1. Co je Tracutil a na o sa pouZiva

Tracutil je roztok poskytujuci stopové prvky, pouzivany u dospelych pacien-
tov poas parenteralnej vyzivy (vyziva podavana prostrednictvom Zilového
katétra).

Jedna sa o koncentrat, ktory sa pred pouZzitim zriedi pridanim do kompati-
bilného infuzneho roztoku.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tracutil

Nepouzivajte Tracutil

® ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

® ak mate cholestazu (vyrazne znizeny tok ZI¢e) a niektoré pecefiové funké-
né testy (pecenové enzymy) jasne vykazuji abnormalne hodnoty,

e ak mate tzv. Wilsonovu chorobu (ked nie je mozné eliminovat med) alebo
urité typy portch ukladania Zeleza (hemosider6za, hemochromatdza).

Upozornenia a opatrenia
Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat Tra-
cutil.

Budte zvlast opatrny pri uzivani Tracutilu

® ak mate poruchu funkcie pecene, pretoze vylucovanie manganu, medi a
zinku moze byt znizené

® ak mate poruchu funkcie obli¢iek, pretoze vylucovanie selénu, fluéru,
chrému, molybdénu a zinku moze byt zavazne narusené.

Opatrnost je tiez potrebna, ak mate

® hyperaktivitu Stitnej zlazy

® precitlivenost na jod, ak su iné lieky obsahujuce jod podavané alebo uzi-
vané v rovnakom ¢ase, napr. dezinfekéné prostriedky obsahujuce jod.

Budu vykonané rézne laboratorne testy, aby sa zaistilo, Ze Ziadny z prvkoy,

ktoré obsahuje Tracutil, nespésobuje nadmernu akumulaciu v tele.

Ak sa v priebehu lie¢by vyvinie nedostatok zinku a selénu, davka Tracutilu

sa u vas adekvatne zvysi, alebo vam bude podané dalSie mnozstvo tychto

prvkov.

Korekcia nedostatku chromu vedie k lepSiemu vyuzitiu glukézy. Toto je

potrebné brat do uvahy u diabetickych pacientov zavislych na inzuline. Aby

sa zabranilo poklesu hladiny cukru v krvi, davku inzulinu mozno znizit.

Deti
Tracutil sa nesmie podavat novorodencom, dojéatam a detom.

Iné lieky a Tracutil
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, resp. budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planuje-
te otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
zaCnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o bezpeénosti pouzivania pocas teho-
tenstva. Vas lekar bude preto velmi starostlivo zvazovat, ¢i je tento liek pre
vas vhodny.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa zlozky Tracutilu vylu¢uju do materského mlieka. Vas lekar
bude preto velmi starostlivo zvazovat, ¢i je tento liek pre vas vhodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tracutil nema Ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako uzivat Tracutil

Tento liek vam bude podavat vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

Sposob podavania
Tracutil vam bude podany vo forme infuzie (do Zily) po zriedeni s kompati-
bilnym nosnym roztokom.

Davkovanie

Vas lekar rozhodne o davke, ktora je pre vas vhodna.

Pri potrebe bezného prijmu vam bude podana 1 ampulka Tracutilu za den,
pri potrebe stredne zvySeného prijmu moézu byt podané az 2 ampulky.

Pri potrebe ovela vdésich prijmov (napr. po tazkom zraneni, pri popaleninach
alebo va¢om chirurgickom zakroku) mozu byt davky tiez zvysené.

Ak mate ochorenie pec¢ene alebo obliciek, vaSa davka mdze byt podla potre-
by znizena.

Ak uZijete viac Tracutilu, ako mate

Predavkovanie Tracutilom je velmi nepravdepodobné, pretoze mnozstvo sto-
povych prvkov v lieku Tracutil je hlboko pod hodnotami, ktoré by mohli spo-
sobit priznaky otravy.

Pri podozreni na predavkovanie sa ma podavanie Tracutilu ukondit.
Predavkovanie moéze byt potvrdené prisluSnymi laboratérnymi testami.

Ak mate dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méZe sposobovat vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Mozné neziaduce U€inky su zoradené podla frekvencie vyskytu takto:

Velmi ¢asté: postihuju viac ako 1 z 10 osdb
Casté: postihuju menej ako 1 z 10 0s6b
Menej ¢asté: postihuju menej ako 1 zo 100 0s6b
Zriedkavé: postihuju menej ako 1 z 1 000 osdb
Velmi zriedkavé: postihuju menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname: nedaju sa odhadnut z dostupnych Udajov
|

Schwarz

210x596 mm / LO5

293/12621006/0420

Lé&tus: 8709

Tschechien/Slowakei

Font size 9

Ak sa u vas vyskytne akykolvek z nasledujicich vedlajSich ucin-
kov, okamzite sa obratte na svojho lekara:

Alergické reakcie

Nezndme

Ojedinele bol hlaseny vyskyt alergickych (anafylaktickych) reakcii na Zelezo
podavané intravenozne, ktoré mozu byt za urcitych okolnosti zavazné.

Jod moze vyvolat alergické reakcie.

Hlasenie vedl'ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich U¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj pria-
mo prostrednictvom

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neziaduceho U€inku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/HIasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedlajsich ucinkov modzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Tracutil

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Mozno pouZzit iba vtedy, ak je roztok Ciry a bezfarebny a obal neporuseny.
NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke
a kartonovej skatuli po "EXP". Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den
v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. NepouZzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pom6zu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Tracutil obsahuje
e Lieciva su soli stopovych prvkov:
1 ampulka s 10 ml infuzneho koncentratu obsahuje:

Tetrahydrat chloridu Zeleznatého 6,958 mg
(ekvivalentné 35 mikromdlom alebo 2,0 mg Zzeleza)

Chlorid zino€naty 6,815 mg
(ekvivalentné 50 mikromdlom alebo 3,3 mg zinku)

Tetrahydrat chloridu manganatého 1,979 mg
(ekvivalentné 10 mikromolom alebo 550 mikrogramom manganu)
Dihydrat chloridu mednatého 2,046 mg
(ekvivalentné 12 mikromdlom alebo 760 mikrogramom medi)

Hexahydrat chloridu chromitého 0,053 mg
(ekvivalentné 0,2 mikromdlom alebo 10 mikrogramom chrému)
Pentahydrat selenanu sodného 0,0789 mg
(ekvivalentné 0,3 mikromdlom alebo 24 mikrogramom selénu)

Dihydrat molybdenanu sodného 0,0242 mg
(ekvivalentné 0,1 mikromdlom alebo 10 mikrogramom molybdénu)

Jodid draselny 0,166 mg
(ekvivalentné 1,0 mikromdlom alebo 127 mikrogramom jodu)

Fluorid sodny 1,260 mg

(ekvivalentné 30 mikromdlom alebo 570 mikrogramom fludru)
e Dalsie zlozky su kyselina chlorovodikova a voda na injekciu

Ako vyzera Tracutil a obsah balenia

Tracutil je infuzny koncentrat, tj. podava sa vo forme infuzie po zriedeni s
nosnym roztokom.

Jedna sa o Ciry bezfarebny vodny roztok.

Tracutil sa dodava v 10 ml sklenenych ampulkach.

Tracutil je dostupny v baleniach po 5 alebo 50 sklenenych ampuliek.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StrafB3e 1 Postovd adresa:

34212 Melsungen, Nemecko 34209 Melsungen, Nemecko
Tel.: +49 - (0)-5661-71-0

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

Tato pisomna informacia pre pouzivatela bola naposledy aktua-
lizovana v 09/2015

Nasledujuca informacia je urcena iba pre zdravotnickych pra-
covnikov:

Inkompatibility

Tento liek sa nema pridavat do alkalickych roztokov s vyraznou pufrovaciou
kapacitou, napr. do roztokov hydrogénuhli¢itanu sodného.

Nepridavat k tukovych emulziam.

Stopové prvky mozu urychlit rozklad vitaminu C v infuznych roztokoch.
Tracutil sa nema pridavat priamo do roztokov anorganického fosfatu (aditi-
vum).

V tejto Casti nie je mozné poskytnut kompletné informacie o inkompatibili-
te. Pre dalSie informacie kontaktujte drzitela rozhodnutia o registracii lieku.

Metoda a doba podavania

Tracutil je infuzny koncentrat. MoZe byt podavany formou infuzie po zrie-

deni s minimalne 250 ml kompatibilného infuzneho roztoku. Medzi vhodné

nosné roztoky patria napriklad:

- glukozové roztoky (glukéza 50 mg/ml [ 100 mg/ml [ 200 mg/ml |
400 mg/ml [ 500 mg/ml)

- elektrolytové roztoky (napr. infizny roztok chloridu sodného 9 mg/ml, Rin-
gerov infuzny roztok)

Pred pridanim do inych infuznych roztokov sa ma vykonat test kompatibili-
ty.

Po nariedeni alebo rekonstittcii podl'a pokynov

Chemicka a fyzikalna stabilita roztokov pripravenych na podanie bola pre-
ukazana po dobu 24 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hladiska sa ma nariedeny liek pouzit okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouZitim zodpo-
veda uzivatel a normalne tento ¢as nema byt dlh3i ako 24 hodin pri teplo-
te 2 az 8 °C, s vynimkou pripadu, Ze riedenie neprebehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienok.

PouZiva sa po dobu podavania parenteralnej vyZzivy.

Pozndmka:

Hnatka moZze spdsobit zvySené intestindlne straty zinku a v takom pripade
sa musia sérové koncentracie zinku monitorovat.

Nedostatok individualnych stopovych prvkov je potrebné selektivne korigo-
vat.



