Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

@ Tracutil Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Elektrolyte und Spurenelemente

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spé-
ter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tracutil und woflir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Tracutil aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk wh

1. Was ist Tracutil und wofiir wird es angewendet?

Tracutil ist ein Konzentrat, das vor der Anwendung in einer geeigneten In-
fusionslésung verdiinnt wird.

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tracutil beachten?
Tracutil darf nicht angewendet werden,

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

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

- wenn Sie an der sog. Wilson-Krankheit (gestérte Kupferausscheidung)
oder bestimmten Eisenspeicherkrankheiten (Hémosiderose, Hamochro-
matose) leiden.

Tracutil darf nicht bei Neugeborenen, Sauglingen und Kindern angewen-
det werden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Tracutil anwenden,

- wenn Sie eine eingeschrénkte Leberfunktion haben, die die Ausschei-
dung von Mangan, Kupfer und Zink beeintrachtigen kann. In diesem
Fall muss evtl. Ihre Dosis verringert werden.

- wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben, da die Ausschei-
dung von Selen, Fluor, Chrom, Molybdén und Zink deutlich verringert
sein kann.

- wenn Sie eine erhohte Aktivitat der Schilddriise haben.

- wenn Sie Gberempfindlich gegeniiber lod sind.

Wahrend Sie dieses Arzneimittel erhalten, werden verschiedene Laborun-
tersuchungen durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass sich keines der in
Tracutil enthaltenen Elemente ibermaBig im Korper anreichert.

Wenn Sie eine eingeschréankte Leberfunktion haben oder Bluttransfusio-
nen erhalten, sollte |hr Blut regelmaBig auf die Konzentration eines be-
stimmten eisenspeichernden Proteins (Serumferritinspiegel) Uberwacht
werden, um eine Eisenuberladung zu vermeiden.

Bei Patienten mit einer mittel- bis langfristigen parenteralen Ernédhrung
kann sich ein Zink- und Selenmangel entwickeln. lhr Arzt wird lhre Tracu-
til-Dosis entsprechend anpassen, oder Sie erhalten Zusatzstoffe.

Die Korrektur eines Chrommangels flihrt zu einer Verbesserung der Glu-
coseverwertung. Dies muss bei Patienten mit Insulin-abh&ngigem Diabetes
berlcksichtigt werden. Eine erneute Anpassung der Insulindosis kann er-
forderlich sein.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Neugeborenen, Sauglingen und Kindern
angewendet werden, da seine Zusammensetzung flr diese Altersgruppe

nicht geeignet ist (siehe Abschnitt ,Tracutil darf nicht angewendet wer-
den”). Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Jugendlichen wird nicht
empfohlen.

Anwendung von Tracutil zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Tracutil bei Schwangeren vor. Tracutil darf wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, dass eine Be-
handlung mit Tracutil aufgrund des klinischen Zustandes der Frau erfor-
derlich ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob die Bestandteile von Tracutil in die Muttermilch
Ubergehen. Ihr Arzt wird daher sehr sorgféltig abwégen, ob dieses Arznei-
mittel fir Sie geeignet ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel wird Ublicherweise bettlagerigen Patienten in einer
kontrollierten Umgebung verabreicht. Dies schlieBt eine Teilnahme am
StraBenverkehr und das Bedienen von Maschinen aus.

Tracutil enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Liter,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Tracutil anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen von einem Arzt oder von medizinischem
Fachpersonal verabreicht.

Empfohlene Dosierung:
Ihr Arzt wird die Dosis festlegen, die flr Sie die richtige ist.

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

Bei Patienten mit einem betrachtlich erhéhten Bedarf an Spurenelementen
(wie bei Patienten mit hdherem Energiebedarf, z. B. nach schweren Verlet-
zungen, Verbrennungen oder einer gréBeren Operation) kénnen hdhere
Dosen erforderlich sein.

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

Verabreichungsweise

Tracutil wird Ihnen nach Verdlinnung in einer geeigneten Infusionslésung
als intravendse Infusion (Tropf) verabreicht.

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

Eine Uberdosierung ist sehr unwahrscheinlich, da die in Tracutil enthalte-
nen Mengen an Spurenelementen weit unter Werten liegen, die zu Vergif-
tungserscheinungen fithren konnten. Bei Verdacht auf eine Uberdosierung
ist die Verabreichung von Tracutil zu unterbrechen. Eine Uberdosierung
kann durch geeignete Laboruntersuchungen bestatigt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Falls Sie eine der nachstehend genannten Nebenwirkungen bemer-
ken, informieren Sie sofort lhren Arzt:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar)

Allergische (anaphylaktische) Reaktionen auf intravends verabreichtes Ei-
sen, die unter Umsténden tédlich sein kénnen.

Jod kann allergische Reaktionen auslésen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung

gestellt werden.

5. Wie ist Tracutil aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-

datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-

forderlich.

Nur anwenden, wenn die Lésung klar und farblos und der Behélter unbe-

schéadigt ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tracutil enthélt

- Die Wirkstoffe sind Salze von Spurenelementen.

Das Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalt:

Mikrogramm pro 1 ml

Eisenchlorid 695,8

Zinkchlorid 681,5

Manganchlorid 197,9

Kupferchlorid 204,6

Chromchlorid 5,3
Natriumselenit-Pentahydrat 7,89
Natriummolybdat-Dihydrat 2,42

Kaliumiodid 16,6

Natriumfluorid 126,0

Gehalt an Mikromol/Ampulle |Mikrogramm/Ampulle
Spurenelementen

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: Salzsaure (zur pH-Einstellung) und Was-

ser fur Injektionszwecke.

Wie Tracutil aussieht und Inhalt der Packung
Tracutil ist eine klare, farblose wéssrige Losung.

Tracutil wird in 10-ml-Glasampullen (Glas type ) geliefert.
Tracutil ist in Packungen zu 5 oder 50 Glasampullen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-

bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer,
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
BERAGENA Arzneimittel GmbH

RheinstraBe 93 - 95
D-76532 Baden-Baden
Deutschland

Telefon 07221/9190
Telefax 07221/919170

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

sen:
Belgien: Tracutil
Dénemark: Nutritrace
Finnland: Nutritrace
Frankreich: Tracutil

GroBbritannien: Tracutil

Irland: Tracutil
Italien: Olitrace
Luxemburg: Tracutil
Niederlande:  Nutritrace
Osterreich: Tracutil
Spanien: OligoPlus

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2013.
06131116 N&R 161746

Die folgenden Informationen sind flir medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

UberwachungsmaBnahmen

Es wird empfohlen, die Spiegel der in diesem Arzneimittel enthaltenen
Spurenelemente und andere Parameter in regelmaBigen Abstdnden wah-
rend der Behandlung mit Tracutil zu kontrollieren.

Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 4.4 der Fachinformation.

Inkompatibilitdten
Dieses Arzneimittel sollte nicht zu alkalischen Lésungen mit hoher Puffer-
kapazitat wie z. B. Natriumbicarbonatlésung gegeben werden.

Nicht zu Fettemulsionen zugeben.

Spurenelemente kénnen zu beschleunigtem Abbau von Vitamin C in Infusi-
onslésungen flhren.

Tracutil kann nicht direkt mit anorganischen Phosphatlésungen (Additiven)
gemischt werden.

Vollstandige Informationen zu Inkompatibilitaten sind an dieser Stelle nicht
moglich. Ergédnzende Informationen kénnen beim pharmazeutischen Un-
ternehmer angefordert werden.

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefthrten, nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Art und Dauer der Anwendung

Tracutil ist ein Spurenelemente-Konzentrat. Es darf nur nach Verdlinnung
in mindestens 250 ml einer kompatiblen Infusionslésung infundiert wer-
den. Geeignete Tréagerldsungen sind zum Beispiel

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

- Elektrolytlésungen (z. B. Natriumchlorid 0,9 %, Ringer-Lésung)

Vor Zugabe zu anderen Infusionslésungen muss eine Kompatibilitatspru-
fung erfolgen.

Das Zuspritzen zu der Tragerl6sung sollte unter strikt aseptischen Bedin-
gungen erfolgen.

Die Kompatibilitat mit Lésungen, die durch ein gemeinsames Infusionsset
verabreicht werden, muss sichergestellt sein.

Tracutil darf nicht als Tragerlésung flir andere Arzneimittel verwendet wer-
den.

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

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

Hinweise:

Bei Durchfall kann es zu erhéhten intestinalen Verlusten von Zink kom-
men. In diesem Fall muss die Serumkonzentration kontrolliert werden.

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

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Mischung:

Die chemische und physikalische Haltbarkeit der gebrauchsfertigen L6-
sung wurde Uber 24 Stunden bei 25 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollten gebrauchsfertige Mischungen unmit-
telbar nach Herstellung angewendet werden. Wenn die gebrauchsfertige
Mischung nicht unmittelbar angewendet wird, liegen Dauer und Bedingun-
gen der Aufbewahrung in der Verantwortung des Anwenders, jedoch sollte
eine Mischung nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C aufbewahrt wer-
den, wenn die Herstellung nicht unter kontrollierten und validierten asepti-
schen Bedingungen erfolgt ist.




