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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tracutil
Koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Koncentrat pro infuzni roztok obsahuje:

Mikrogramit na 1 ml

Ferrosi chloridum tetrahydricum
Zinci chloridum

Manganosi chloridum tetrahydricum
Cupri chloridum

Chromii trichloridum hexahydricum
Natrii selenis pentahydricus

Natrii molybdenas dihydricus

Kalii iodidum

Natrii fluoridum

695,8
681,5
197,9
204,6
5,3
7,89
2,42
16,6
126,0

Mikromolu v ampuli

Mikrogramii v ampuli

Obsah stopovych prvkii

Ferrum 35
Zincum 50
Manganum 10
Cuprum 12
Chromium 0,2
Selenium 0,3
Molybdenum 0,1
Todum 1,0
Fluorum 30

2000
3300
550
760
10
24

10
127
570

Pomocn4 latka se zndmym u¢inkem:

Jedna 10ml ampule obsahuje 147 mikromolt (neboli 3,4 mg) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok
Ciry, bezbarvy, vodny roztok.

pH 1,7—- 2,3
Teoreticka osmolarita 90 mosm/I

4. KLINICKE UDAJE




4.1 Terapeutické indikace

Tracutil se pouziva jako soucast intraven6zni vyzivy, ktera je zdrojem stopovych prvki pro dosp€lé
pacienty.

4.2 Davkovani a zptlisob podavani

Davkovani

Dospéli
Doporucend denni davka pro pacienty se zdkladni pottebou je 10 ml (1 ampule).

U nemocnych s mirn¢ zvysenou potiebou mize byt denni davka az 20 ml (2 ampule), pricemz se musi
prabézné kontrolovat stav stopovych prvki.

V ptipadech s vyznamné zvySenymi naroky na stopové prvky (napiiklad pii rozsahlych popaleninéch,
zavazném hyperkatabolismu u nemocnych s polytraumaty) mohou byt nutné vyssi davky.

Pediatricka populace
Tracutil je u novorozenct, kojenct a déti kontraindikovan (viz bod 4.3).
Nedoporucuje se podavat Tracutil dospivajicim (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin a jater
U nemocnych s poruchou funkce jater a/nebo ledvin se davky museji stanovit individualné.
U téchto nemocnych mohou byt potebné nizsi davky.

Zpusob podavani

Tracutil, ktery je koncentratem stopovych prvki, se musi podavat pouze nitrozilng po zedéni
s nejméne 250 ml vhodného infuzniho roztoku, jako jsou napiiklad:

- roztoky gluko6zy (5% nebo 10%),

- roztoky elektrolytti (napt. 0,9% roztok chloridu sodného, Ringertv roztok).

Pted ptfidanim do jinych infuznich roztokii se musi provést zkouska kompatibility.

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

V podavani se mize pokracovat po celou dobu parenteralni vyzivy.

Udaje o inkompatibilitich a pokyny pro pouzivani jsou uvedeny v bodech 6.2 a 6.6.

Poznamky:

Pfi prijmu mize dochazet ke zvySenym ztratdm zinku stfevy. V takovém piipadé je nutné kontrolovat
koncentraci zinku v séru.

Nedostatek jednotlivych stopovych prvki se musi korigovat specialnim dopliiovanim.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli z pomocnych latek uvedenych v bod¢ 6.1.

- Vyrazna cholestdza (bilirubin v séru > 140 mmol/l a zvySené hodnoty gamma-

glutamyltransferazy a alkalické fosfatazy),
- Wilsonova choroba a poruchy ukladani zeleza (tj. hemosiderdza a hemochromatdza).



Tracutil se nesmi poddvat novorozenciim, kojenciim a détem, protoze jeho slozeni neni vhodné pro
tuto vékovou skupinu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V ptipadé dlouhodobé umélé vyzivy se musi pravidelné kontrolovat hladina manganu v krvi. Pti
hromadéni manganu mize byt nutné snizit davky nebo ptestat Tracutil podéavat.

Tracutil se musi podavat s rozvahou v ptipadé poruchy funkce jater, ktera miize zhorsit vylu¢ovani
manganu, médi a zinku Zlu¢i, coz vede k hromadéni téchto prvki a k predavkovani.

Opatrnost pti podavani tohoto roztoku stopovych prvki je nutna i u nemocnych s poruchou funkce
ledvin, protoze vyluc¢ovani nékterych stopovych prvki (selenu, fluoru, chromu, molybdenu a zinku)
muze byt vyznamné snizeno.

Aby se predeslo nadmérnému hromadéni Zeleza, které je nebezpecné zejména u nemocnych
s poruchou funkce jater nebo u pacienti, ktefi dostavaji transfuze krve, museji se v pravidelnych
intervalech kontrolovat hladiny feritinu v séru.

U pacientt, u nichz se provadi sttednédoba az dlouhodoba parenteralni vyziva, je Castéjsi vyskyt
nedostatku zinku a selenu. Za téchto okolnosti, zejména pii hyperkatabolismu, napft. po tézkych
urazech, velkych operacich, rozsahlych popaleninach atd., je ptipadné nutné davkovani upravit a
postarat se o vys$$i piisun téchto prvki.

Tracutil se musi podéavat s opatrnosti v pfipadech manifestniho hypertyreoidismu nebo citlivosti na
jod, jestli jsou soub&zné podavana jina l1éc¢iva obsahujici jod (napt. jodova antiseptika).

Nedostatek chromu vede ke snizeni glukdzové tolerance, ktera se po nahrad¢é chromu zlepsi. U
diabetiki 1é¢enych inzulinem mize v takovém piipade dojit k relativnimu ptedavkovani inzulinu a
k nasledné hypoglykemii. Proto se doporucuje kontrolovat glykemii. Mtize byt nutna Gprava davek
inzulinu.

Pediatrickd populace
Nedoporucuje se podavat Tracutil dospivajicim, protoze nebyly provedeny specifické studie.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 10 ml davku, tj. je v podstaté ,,bez
sodiku”.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Informace o kompatibilitach a inkompatibilitach jsou uvedeny v bodech 6.2 a 6.6.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O podavani Tracutilu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici dostate¢né tidaje nebo je jich jen omezené
mnozstvi. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3). Tracutil by nemél
byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje 1écbu Tracutilem.

Kojeni

Neni znamo, zda se uc¢inné latky nebo metabolity Tracutilu vylucuji do lidského matefského mléka.
Tracutil se smi pouzivat béhem kojeni pouze po peclivém zvaZzeni jeho oCekévanych prospésnych
ucinkti pro matku a moznych nebezpeci pro dité.

Fertilita



Udaje nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvadény dle systémovych tfid organi MedDRA.

Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inkl je uvadéna nasledovné: Velmi casté (>1/10); Casté (=1/100 az
<1/10); méné¢ casté (=1/1000 az <1/100); vzacné (=1/10000 az < 1/1000); velmi vzacné (<1/10000),
neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

Porucha imunitniho systému:

Neni znamo:  Anafylaktické reakce na parenteraln¢ podané Zelezo s moznym fatalnim vysledkem.

Jod mize vyvolat alergické reakce.

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci [éCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Predavkovani Tracutilem je krajn€ nepravdépodobné, protoze mnozstvi stopovych prvkl na jednu
ampuli je hluboko pod znamymi toxickymi hodnotami. Vznikne-li podezieni na predavkovani, musi se
1é¢eni Tracutilem prerusit. Pfedavkovani Ize potvrdit vhodnymi laboratornimi zkouskami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky, aditiva k intraven6znim
roztokiim. Koéd ATC: BO5SXA30

Farmakodynamické ucinky
Tracutil je vyvazeny roztok slozeny ze vSech deviti stopovych prvka, které jsou v soucasné dobé
povazovany za esencialni. Jsou nutné k udrZeni metabolické rovnovahy organismu.

Farmakodynamické a farmakokinetické vlastnosti slozek se podobaji farmakodynamickym a
farmakokinetickym vlastnostem pfirozen¢ se vyskytujicich latek.


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

Béhem umélé vyzivy je dodani stopovych prvkl nezbytné, protoze jejich nedostatek miize vyvolat
vazné metabolické poruchy a klinické problémy.

Stopové prvky se normalné ziskavaji vyvazenou stravou, jejich potieba se vSak zvySuje pii
hyperkatabolismu (napt. v disledku operace, polytraumatu, popalenin), jejich nedostate¢ném piivodu
nebo nadmérné ztraté a v pripadech malabsorpce (u syndromu kratkého stfeva nebo Crohnovy
choroby).

Slozeni Tracutilu se opira o dnes platnd mezinarodni doporuceni tykajici se pozadavkil na stopové
prvky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Eliminace
Eliminace (vylu¢ovani) jednotlivych stopovych prvkl se d€je riznymi cestami:

- Zelezo se vyluéuje stolici a v minimalnim mnoZstvi téZz moéi.

- Zinek se prevazné vylucuje stolici, vylucovani ledvinami je malé.

- Mangan se vylucuje predevsim zluéi do stiev a odtud je zcasti vstieban zpét (enterohepatalni
ob¢h). Vylucovani se tudiz d&je pievazné stolici; vylu¢ovani moci nebo potem je nevyznamné.

- Hlavni cestou vylu¢ovani medi je zlu¢, zatimco jen mald mnozstvi se vylucuji stfevni sténou do
lumina, nebo mo¢i.

- Chrom a molybden se vylucuji pfedevsim ledvinami a zbytek stievy. Je znamo, Ze se molybden
vylucuje téz zluci a ze je recyklovan enterohepatalnim ob&hem.

- Selen se vyluc€uje stolici nebo moci, podle aktualniho stavu selenu.

- Fluor a jod se vylucuji pfedevsim rendlni cestou.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti
S Tracutilem nebyly provedeny zadné konvenéni neklinické farmakologické studie bezpecnosti,

toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni karcinogenniho potencialu a reprodukéni a
vyvojové toxicity.

vvvvvv

pouzivani povazovano za nizké

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina chlorovodikova (na tipravu pH).
Voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Vyrobek se nesmi piidavat do alkalickych roztokii s vyraznym naraznikovym ucinkem, napf.
do roztoku uhli¢itanu sodného.

Nepridavat do tukovych emulzi.
Rozklad vitaminu C v infuznich roztocich se v pfitomnosti stopovych prvkii urychluje.

Tracutil se nesmi pfidavat pfimo do (aditivnich) roztokt anorganickych fosfore¢nant.



V tomto bod¢ neni mozné poskytnout tiplné informace o inkompatibilitdch. Potfebujete-1i dalsi
informace, obrat’te se na drzitele rozhodnuti o registraci.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi [é€ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

- neotevieny: 3 roky

- Po nafedéni: Byla prokdzana chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pfi 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, je doba a
podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim plné v zodpoveédnosti podavajiciho a
normalné by nemé¢la presdhnout 24 hodin pfi teploté 2-8°C, pokud nebylo nafedéni provedeno za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tracutil se dodava v 10 ml sklenénych ampulich t¥idy I.

Tracutil je k dispozici v balenich obsahujicich 5 sklenénych ampuli.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pripravek je tfeba pfed nafedénim a podanim zkontrolovat zrakem, zda neobsahuje ¢astice, zda neni
poskozen jeho obal nebo zda ptipravek nenese znamky zkazeni. Roztoky, u nichz jsou takové vady
zjisStény, musi byt zlikvidovany.

Podavani se musi ukonéit do 24 hodin.

Tracutil 1ze natfedit v nejméné 250 ml roztoku 5%, 10%, 20%, 40% nebo 50% glukdzy nebo v roztoku
elektrolytt, napt. 0,9% chloridu sodného nebo Ringerova roztoku.

Ptidavani do fediciho roztoku se musi provadét za ptisne aseptickych podminek.
Tracutil se nesmi pouzivat k fedéni jinych 1éCivych pripravki.
Je tfeba zajistit kompatibilitu s roztoky podavanymi soucasné spole¢nou infuzni kanylou.
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