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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TRACUTIL®
Konsantre inflizyon ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Konsantre inflizyon ¢ozeltisinin igerigi:

Etkin maddeler Her 1 mI’de

Demir klortir 695.8 ng

Cinko kloriir 681.5 ug

Mangan kloriir 197.9 ng

Bakir kloriir 204.6 ug

Krom kloriir 53 g

Sodyum molibdat dihidrat 242 ug

Sodyum selenit pentahidrat 7.89 ug

Sodyum floriir 126.0 pg

Potasyum iyodiir 16.6 ug

Eser element icerigi pmol/ampul pg/ampul
Demir 35 umol 2000 pg
Cinko 50 umol 3300 pg
Mangan 10 pmol 550 pug
Bakir 12 umol 760 pg
Krom 0.2 pmol 10 g
Selenyum 0.3 umol 24 ug
Molibden 0.1 pmol 10 g
Iyot 1.0 umol 127 pg
Flor 30 pmol 570 pug
Maksimum teorik osmolarite: yaklasik 90 mOsm/1

pH 1.7-23

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler igin, 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Konsantre inflizyon ¢6zeltisi
(berrak, renksiz, sulu ¢ozelti)



4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

TRACUTIL® intravenz beslenmenin bir parcasi olarak yetiskin hastalarda eser element
kaynagi olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Sadece yetiskinler i¢indir.

Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:
Bazal gereksinimi karsilamak icin tavsiye edilen giinliik doz 10 ml’dir (1 ampul).

Gereksinimin orta derecede arttig1 hastalarda eser element durumu izlenerek giinliik doz 20
ml’ye kadar (2 ampul) ¢ikarilabilir.

Eser element gereksiniminin belirgin olarak arttig1 durumlarda (ciddi yaniklar, siddetli
hiperkatabolik politravmatik hastalar gibi) daha yiiksek dozlar gerekli olabilir.

Uygulama sekli:

Eser element konsantresi olan TRACUTIL®, glukoz ¢ozeltisi (%5 veya %10) , elektrolit
cozeltileri (6rn. %0.9’luk sodyum kloriir, Ringer ¢6zeltisi) gibi uygun infiizyonluk
cozeltilerinin en az 250 ml’si ile diliie edildikten sonra intravendz olarak uygulanmalidir.

Diger inflizyonluk ¢ozeltilerine ilave edilmeden once gegimlilikleri test edilmelidir.

Kullanima hazir ¢ozeltilerin infiizyonu 6 saatten az olmamali1 ve 24 saat igerisinde
tamamlanmalidir.

Parenteral beslenme siiresince eser element uygulamasina devam edilebilir.
Gegimsizlikler ve kullanim talimatlar1 i¢in boliim 6.2 ve 6.6’ya bakiniz.

Not:
Ishal, ¢inkonun intestinal kaybini artirabilir. Bdyle durumlarda, ¢inkonun serum
konsantrasyonu kontrol edilmelidir.

Eser elementlerin tek basina yoksunlugu durumunda miimkiinse eser elementler tek bagina
diizeltilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozlar bireysel olarak
ayarlanmalidir. Bu hastalarda dozun azaltilmas1 gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
TRACUTIL® neonatlarda, infantlarda ve cocuklarda kullanilmamalidir (bkz. Boliim 4.3).

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalarda TRACUTIL® kullanim ile ilgili 6zel uyarilar yoktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar

- Tracutil® 6zgiin ¢alismalarin azlig1 nedeni ile neonatlara, infantlara ve cocuklara
verilmemelidir ;

- Belirgin kolestaz (serum bilirubin > 140 mmol/l ve gama glutamil transferaz ve alkali
fosfat seviyelerinde artis) ;

- Tracutil® bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda;

- Wilson’s hastalig1 ve demir depolama bozuklugu olanlarda (6rn. Hemosiderosis veya
hemokromatosis) kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Suni beslenmenin uzadigr durumlarda mangan kan seviyeleri diizenli olarak kontrol
edilmelidir. Eger mangan birikmesi s6z konusu olursa, dozun azaltilmasi gerekebilir veya
TRACUTIL® infiizyonu durdurulmalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugunda mangan, bakir ve ¢inkonun safra yolu ile atilimi '
azalabileceginden ve dolayisiyla birikmeye ve doz asimina neden olacagindan TRACUTIL®
dikkatli kullanilmalidir.

TRACUTIL® bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, bazi eser elementlerin atilimm
(selenyum, flor, krom, molibden ve ¢inko) belirgin derecede azalacagindan dikkatli
kullanilmalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan veya kan transfiizyonu yapilan hastalarda 6zellikle risk
olusturdugu i¢in demir yiiklemesine engel olabilmek amaciyla serum ferritin seviyeleri
diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Orta veya uzun siireli parenteral beslenme uygulanan hastalarda, ¢inko ve selenyum
eksikliginde artis goriilmektedir. Ozellikle hiperkatabolizmanin mevcudiyetinde, 6rn. masif
travma, bliyiik ameliyatlar, yaniklar vs. gibi dozun ayarlanmasi gereken durumlarda eser
element destegi artirilmalidir.

Manifest hipertiroidism veya iyot duyarliligi durumlarinda es zamanli olarak iyot iceren baska
ilaclar (6rn. iyotlu antiseptikler) uygulandiginda, TRACUTIL" verilirken dikkatli

olunmalidir.

Bu tibbi iiriin her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez”.

Krom eksikligi, krom destegi ile diizelen glukoz toleransinda azalmaya neden olur.

Insiilin tedavisindeki diabet hastalarinda, bagil insiilin doz asimini takiben hipoglisemi
gelisebilir. Bu nedenle, kan glukoz seviyelerinin kontrol edilmesi tavsiye edilmektedir. Insiilin
dozlarin yeniden ayarlanmasi gerekebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Gecimlilik/gecimsizlik ile ilgili bilgiler i¢in liitfen Boliim 6.2 ve 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler



Ozel popiilasyonlara iligkin hicbir klinik etkilesim calismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bu tibbi {iriiniin oral kontraseptif ajanlarla etkilesimi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

TRACUTIL" in hamilelikte kullanimu ile ilgili klinik veriler bulunmamaktadir. TRACUTIL®
ile hamilelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ve/veya dogum sonras1 gelisime yonelik
preklinik ¢aligmalar yiiriitiilmemistir. Bu durumda ilag, gebelik doneminde ancak potansiyel
fayda potansiyel riski hakli gosterirse uygulanmalidir.

Laktasyon donemi

TRACUTIL®in insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. TRACUTIL®’in siit ile
atilim1 hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da TRACUTIL" tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip
kacinilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
TRACUTIL® tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate almmalidur.

Ureme yetenegi/Fertilite
TRACUTIL® in iireme yetenegi iizerine etkileri hakkinda spesifik calismalar yapilmamustir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

TRACUTIL®’in ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerine etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkiler asagidaki sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek
(21/10000, < 1/1000), cok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklari:

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

Parenteral olarak uygulanan demirin sebep oldugu ve dliimle sonuglanmasi olast anafilaktik
reaksiyona iliskin sinirli sayida rapor vardir.

Iyot alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi



Bir ampuldeki eser elementlerin miktar1 bilinen toksik seviyelerin ¢ok altinda oldugu i¢in
TRACUTIL® ile doz asimi olasi degildir. Doz asimindan siiphelenildigi durumlarda,
TRACUTIL® ile tedavi kesilmelidir. Doz asimi uygun laboratuar testleri ile onaylanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Inflizyonluk konsantre eser elementler, ATC kodu : BO5X

TRACUTIL® esansiyel olarak nitelendirilen dokuz eser elementten olusan dengeli bir
cozeltidir. Bu eser elementler organizmanin metabolik dengesini muhafaza etmek i¢in

gereklidir.

Maddelerin farmakodinamik ve farmakokinetik 6zellikleri dogal olarak bulunan maddelere
benzer.

Suni beslenme sirasinda, eser element eksiklikleri 6nemli metabolik ve klinik bozukluklara
yol agabilecegi i¢in eser element takviyesi gereklidir.

Eser elementler genellikle dengeli bir diyetten tiiretilebilir, fakat, hiperkatobolizma (6rn.
ameliyatlar, politravma, yaniklar) , yetersiz takviye veya anormal kayiplar ve malabsorpsiyon

durumlarinda (kisa bagirsak sendromu veya Crohn hastalig1) ihtiyag artar.

TRACUTIL® kompozisyonu eser elementlerin gereksinimi ile ilgili uluslararas: tavsiyeler goz
Oniine alinarak hazirlanmustir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: TRACUTIL® intravendz olarak uygulandigindan tiim bilesenleri metabolizma i¢in
hemen kullanilabilir.

Dagilim: TRACUTIL®’in bilesenlerinin dagilimi oral alimindan sonra gibi ayni fizyolojik
yollari takip eder.

Biyotransformasyon: TRACUTIL®’in eser elementleri emilir, dagilir ve atilir ; yani tam
anlamda bir metabolizma gerceklesmez.

Eliminasyon:
Eser elementlerin eliminasyonlar1 farkli yollardan gerceklesir:

Demir, feges ile ve ¢ok az bir oranda da idrar ile elimine olur .
Cinko, biiyiik oranda feces ile atilir, bobreklerden atilimi azdir.
Mangan, biiyilik oranda safra lizerinden bagirsaklara atilir ve kismen bagirsaklardan geri

emilir (enterohepatik sirkiilasyon). Primer atilim yolu fegestir; idrar veya ter ile eliminasyonu
¢ok azdir.



Bakirin baslica eliminasyon yolu safradir, sadece ¢ok az bir miktar1 bagirsak duvari iizerinden
liimene veya idrar yoluyla atilir.

Krom ve molibden primer olarak bobreklerden atilir, geri kalan kismin atilim yolu
bagirsaklardir. Molibdenin ayn1 zamanda saftra ile de elimine oldugu bilinmektedir ve
enterohepatik siklus ile geri emilir.

Selenyumun eliminasyonu, selenyum durumuna bagli olarak feces veya idrar ile olur.

Flor veya iyot 6ncelikle bobrekler {izerinden atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

TRACUTIL® ile preklinik calismalar yiiriitiilmemistir. TRACUTIL® replasman tedavisinde
kullanilacagi i¢in, normal klinik kullanimda toksik etkileri diisiik olarak nitelendirilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2. Geg¢imsizlikler

Uriin 6rn. sodyum bikarbonat ¢dzeltileri gibi belirgin tampon kapasiteli alkali ¢ozeltilere ilave
edilmemelidir.

Yag emiilsiyonlarina ilave edilmemelidir.

Inflizyonluk ¢ozeltilerde C vitamini degredasyonu eser elementlerin varliginda hizlanir.
6.3. Raf omrii

Raf omrii

60 aydir.

Ilk agilistan sonra raf 6mrii:
Uygulanabilir degil

Seyreltmeden veya rekonsititiisyondan sonra raf omrii:
Kimyasal ve fiziksel stabilite testleri 25°C’de 24 saat kullanilabilir stabilitede oldugunu
kanitlamistir.



Mikrobiyolojik yonden ise, {iriin agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Eger ac¢ildiktan
hemen sonra kullanilmaz ise, diliisyon kontrollii ve valide edilmis aseptik sartlarda
yapilmamis ise, kullanim i¢in saklama siiresi ve sartlari kullanicinin sorumlulugundadir ve
normalde 2 - 8°C’de 24 saati gecemez.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Saklama i¢in 6zel muhafaza sartlar1 yoktur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

TRACUTIL® 10 mI’lik cam ampullerde tedarik edilir (Tip 1 cam).

TRACUTIL® 5 x 10 mI’lik cam ampul i¢eren ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

TRACUTIL® en az 250 ml %5, %10, %20, %40 veya %50’lik glukoz ¢ozeltisi veya %
0.9’luk sodyum kloriir veya Ringer ¢ozeltisi gibi elektrolit ¢ozeltileri ile diliie edilebilir.

Diliisyon ¢ozeltilerine ilavesi aseptik kosullarda olmalidir.
TRACUTIL ® baska ilaclar icin diliisyon ¢ozeltisi olarak kullanilamaz.

Ortak giris kaniiliinden es zamanli olarak verilen ¢ozeltilerle gecimliliginden emin
olunmalidir.

Uygulama 24 saat igerisinde tamamlanmalidir.

TRACUTIL ® direkt olarak inorganik fosfat (aditif) ¢ozeltilerine ilave edilmemelidir.
Inorganik fosfat iceren kompleks beslenme ¢dzeltilerine ilave edilmesi durumunda liitfen
iiretici ile irtibata geginiz.

Gegimsizlikler ile ilgili tiim bilgiler mevcut degildir. Daha detayli bilgi i¢in liitfen {iretici ile
irtibata geciniz.

7. RUHSAT SAHIBI

B. Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Tekstilkent Koza Plaza B Blok, Kat: 13
No: 46 — 47 Esenler, 34235 {stanbul
Tel 02124381558

Faks : 02124381559
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