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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Tracutil - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Elektrolyte und Spurenelemente

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Tracutil und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tracutil beachten?
Wie ist Tracutil anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tracutil aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tracutil und wofiir wird es angewendet?

Tracutil ist ein Konzentrat, das vor der Anwendung in einer geeigneten Infusionslésung verdiinnt
wird.

Es ist eine Losung zur Versorgung mit Spurenelementen, die im Rahmen einer intravendsen
Erndhrung erwachsener Patienten angewendet wird.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tracutil beachten?

Tracutil darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Tracutil oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie eine ausgepragte Cholestase (mit reduziertem Gallefluss und ungewohnlichen
Leberfunktionswerten) haben.

wenn Sie an der sog. Wilson-Krankheit (gestorte Kupferausscheidung) oder bestimmten
Eisenspeicherkrankheiten (Hamosiderose, Himochromatose) leiden.

Tracutil darf nicht bei Neugeborenen, Sauglingen und Kindern angewendet werden

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Tracutil anwenden,

wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben, die die Ausscheidung von Mangan, Kupfer
und Zink beeintrachtigen kann. In diesem Fall muss evtl. Thre Dosis verringert werden.



e wenn Sie eine eingeschriankte Nierenfunktion haben, da die Ausscheidung von Selen, Fluor,
Chrom, Molybdén und Zink deutlich verringert sein kann.

e wenn Sie eine erhdhte Aktivitdt der Schilddriise haben.

e wenn Sie iiberempfindlich gegeniiber lod sind.

Wihrend Sie dieses Arzneimittel erhalten, werden verschiedene Laboruntersuchungen durchgefiihrt,
um sicherzustellen, dass sich keines der in Tracutil enthaltenen Elemente iiberméBig im Korper
anreichert.

Wenn Sie eine eingeschrénkte Leberfunktion haben oder Bluttransfusionen erhalten, sollte Ihr Blut
regelmifBig auf die Konzentration eines bestimmten eisenspeichernden Proteins (Serumferritinspiegel)
iiberwacht werden, um eine Eiseniiberladung zu vermeiden.

Bei Patienten mit einer mittel- bis langfristigen parenteralen Erndhrung kann sich ein Zink- und
Selenmangel entwickeln. Ihr Arzt wird Ihre Tracutil-Dosis entsprechend anpassen, oder Sie erhalten
Zusatzstoffe.

Die Korrektur eines Chrommangels fiihrt zu einer Verbesserung der Glucoseverwertung. Dies muss
bei Patienten mit Insulin-abhiangigem Diabetes beriicksichtigt werden. Eine erneute Anpassung der
Insulindosis kann erforderlich sein.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Neugeborenen, Sduglingen und Kindern angewendet werden, da
seine Zusammensetzung flir diese Altersgruppe nicht geeignet ist (siche Abschnitt ,, Tracutil darf nicht
angewendet werden‘). Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Anwendung von Tracutil zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Tracutil bei
Schwangeren vor. Tracutil darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn,
dass eine Behandlung mit Tracutil aufgrund des klinischen Zustandes der Frau erforderlich ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob die Bestandteile von Tracutil in die Muttermilch tibergehen. Thr Arzt wird
daher sehr sorgfiltig abwégen, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel wird {iblicherweise immobilen Patienten in einer kontrollierten Umgebung
verabreicht. Dies schlieft Fahren und Bedienen von Maschinen aus.

3. Wie ist Tracutil anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Thnen von einem Arzt verabreicht.

Empfohlene Dosierung:



Ihr Arzt wird die Dosis festlegen, die fiir Sie die richtige ist.

Die empfohlene Tagesdosis bei Patienten mit Basalbedarf betragt 10 ml (1 Ampulle). Bei Patienten
mit einem maBig erhdhten Bedarf kann die Tagesdosis bis zu 20 ml betragen (2 Ampullen).

Bei Patienten mit einem betrdchtlich erhohten Bedarf an Spurenelementen (wie bei Patienten mit
héherem Energiebedarf, z. B nach schweren Verletzungen, Verbrennungen oder einer grof3eren
Operation) konnen hohere Dosen erforderlich sein.

Wenn Sie eine beeintrachtigte Leber- und/oder Nierenfunktion haben, kann eine geringere Dosis
erforderlich sein.

Wenn Sie eine groflere Menge von Tracutil angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist sehr unwahrscheinlich, da die in Tracutil enthaltenen Mengen an
Spurenelementen weit unter Werten liegen, die zu Vergiftungserscheinungen fiihren konnten. Bei
Verdacht auf eine Uberdosierung ist die Verabreichung von Tracutil zu unterbrechen. Eine
Uberdosierung kann durch geeignete Laboruntersuchungen bestétigt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Falls Sie eine der nachstehend genannten Nebenwirkungen bemerken, miissen Sie sich unverziiglich in
arztliche Behandlung begeben:

(Nicht bekannt - Hiiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
—  Allergische (anaphylaktische) Reaktionen, die unter Umsténden todlich sein konnen.

Jod kann allergische Reaktionen ausldsen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tracutil aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.



Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nur anwenden, wenn die Losung klar und farblos und der Behélter unbeschidigt ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tracutil enthilt

- Die Wirkstoffe sind Salze von Spurenelementen.

Das Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung enthélt:

Mikrogramm pro 1 ml

Eisenchlorid 695,8

Zinkchlorid 681,5

Manganchlorid 197,9

Kupferchlorid 204,6

Chromchlorid 53
Natriumselenit-Pentahydrat 7,89
Natriummolybdat-Dihydrat 2,42

Kaliumiodid 16,6

Natriumfluorid 126,0

Gehalt an Spurenelementen Mikromol/Ampulle | Mikrogramm/Ampulle
Eisen 35 2000
Zink 50 3300
Mangan 10 550
Kupfer 12 760
Chrom 0,2 10
Selen 0,3 24
Molybdén 0,1 10
Jod 1,0 127
Fluor 30 570

Die sonstigen Bestandteile sind: Salzsdure (zur pH-Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Tracutil aussieht und Inhalt der Packung

Tracutil ist eine klare, farblose wissrige Losung.

Tracutil wird in 10-ml-Glasampullen (Glas type I) geliefert.

Tracutil ist in Packungen zu 5 oder 50 Glasampullen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1

34212 Melsungen, Deutschland

Postanschrift

34209 Melsungen, Deutschland

Tel.-Nr.: 05661-71-0
Fax-Nr.: 05661-71-4567




Z.Nr.: 1 -23992

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Tracutil
Déanemark: Nutritrace
Finnland: Nutritrace
Frankreich: Tracutil
Grofbritannien: Tracutil
Irland: Tracutil
Italien: Olitrace
Luxemburg: Tracutil
Niederlande: Nutritrace
Osterreich: Tracutil
Spanien: OligoPlus

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2013.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberwachungsmafinahmen

Es wird empfohlen, die Spiegel in diesem Arzneimittel enthaltenen Spurenelemente und andere
Parameter in regelméBigen Abstidnden wahrend der Behandlung mit Tracutil zu kontrollieren.
Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 4.4 der Fachinformation.

Inkompatibilititen

Dieses Arzneimittel sollte nicht zu alkalischen Losungen mit hoher Pufferkapazitit wie z.B.
Natriumbicarbonatlosung gegeben werden.

Nicht zu Fettemulsionen zugeben.
Spurenelemente konnen zu beschleunigtem Abbau von Vitamin C in Infusionslésungen fiihren.
Tracutil kann nicht direkt mit anorganischen Phosphatldsungen (Additiven) gemischt werden.

Vollstandige Informationen zu Inkompatibilitdten sind an dieser Stelle nicht moglich. Ergénzende
Informationen kdnnen beim pharmazeutischen Unternehmer angefordert werden.

Das Arzneimittel darf, auler mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Art und Dauer der Anwendung

Tracutil ist ein Spurenelemente-Konzentrat. Es darf nur nach Verdiinnung in mindestens 250 ml einer
kompatiblen Infusionslésung infundiert werden. Geeignete Tragerlosungen sind zum Beispiel

- Glucoseldsungen (Glucose 5 % oder 10 % m/v)

- Elektrolytlosungen (z. B. Natriumchlorid 0,9 %, Ringer-Ldsung)

Vor Zugabe zu anderen Infusionslosungen muss eine Kompatibilitdtspriifung erfolgen.

Das Zuspritzen zu der Tragerldsung sollte unter strikt aseptischen Bedingungen erfolgen.



Die Kompatibilitét mit Losungen, die durch ein gemeinsames Infusionsset verabreicht werden, muss
sichergestellt sein.

Tracutil darf nicht als Tragerlosung fiir andere Arzneimittel verwendet werden.

Die Infusion der gebrauchsfertigen Mischung soll in nicht weniger als 6 Stunden erfolgen und
innerhalb von 24 Stunden abgeschlossen sein.

Tracutil kann wihrend der gesamten Dauer der parenteralen Erndhrung angewendet werden.

Hinweise:

Bei Durchfall kann es zu erhohten intestinalen Verlusten von Zink kommen. In diesem Fall miissen
die Serumkonzentrationen kontrolliert werden.

Ein Mangel an einzelnen Spurenelementen sollte, wenn moglich, selektiv korrigiert werden.

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Mischung:

Die chemische und physikalische Haltbarkeit der gebrauchsfertigen Losung wurde iiber 24 Stunden
bei 25 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollten gebrauchsfertigen Mischungen unmittelbar nach Herstellung
angewendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Mischung nicht unmittelbar angewendet wird, liegen
Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung in der Verantwortung des Anwenders, jedoch sollte eine
Mischung nicht ldnger als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C auftbewahrt werden, wenn die Herstellung nicht
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt ist.



