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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tracutil concentrat pentru solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O fiold a 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine:

Cloruri de fer (I1) tetrahidrat 6,958 mg
Clorura de zinc 6,815 mg
Clorura de mangan (I1) tetrahidrat 1,979 mg
Clorura de cupru (1) dihidrat 2,046 mg
Clorura de crom (I11) hexahidrat 0,053 mg
Selenit de sodiu pentahidrat 0,0789 mg
Molibdat de sodiu dihidrat 0,0242 mg
lodura de potasiu 0,166 mg
Fluorura de sodiu 1,260 mg
Microelemente umol/fioli micrograme/fioli
Fier 35 umol 2000 pg
Zinc 50 pmol 3300 pg
Mangan 10 pmol 550 pg
Cupru 12 umol 760 ug
Crom 0.2 pmol 10 pg
Seleniu 0.3 pmol 24 png
Molibden 0.1 pmol 10 pg

lod 1.0 pmol 127 ug
Florura 30 pmol 570 png

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie perfuzabila.

Solutie apoasa, limpede si incolora.

Osmolaritate maxima teoretica: aproximativ 90 mOsm/I
pH: 1.7-2.3

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tracutil este utilizat ca si aport de microelemente in timpul alimentatiei parenterale pe termen lung,

la pacientii adulti.




4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulyi

Doza zilnica recomandatd pentru a acoperi necesitatile de baza este de 10 ml (1 fiola Tracutil).

Tn cazuri de necesar moderat crescut, poate fi administrati o doza de 20 ml (2 fiole Tracutil), cu
monitorizarea valorilor plasmatice ale microelementelor.

Tn cazuri definite de necesar crescut (cum sunt arsuri intinse, pacienti politraumatizati cu cerinte
metabolice crescute) pot fi necesare doze mai mari.

Copii si adolescenti
Tracutil nu trebuie administrat la nou-nascuti, sugari sau copii (vezi sectiunea 4.3).

Pacientii cu insuficienta renala sau hepatica
Se va administra cu prudenta la pacientii cu insuficientd hepatica si/sau renald, caz in care sunt
necesare verificarea concentratiilor plasmatice si, acolo unde este cazul, reducerea dozei.

Mod de administrare
Pentru uz intravenos.

Precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului

Tracutil, este un concentrat de microelemente, care trebuie perfuzat dupa amestecarea cu o cantitate
de minim 250 ml dintr-o solutie perfuzabila compatibila. Pentru exemple de solutii perfuzabile
compatibile vezi sectiunea 6.6.

Inainte de a fi adaugat la alte solutii perfuzabile, va trebui testatd compatibilitatea.

Perfuzarea amestecului gata de utilizare nu trebuie sa dureze mai putin de 6 ore si trebuie sa fie
finalizata n 24 de ore.

Administrarea poate fi continuata pe durata nutritiei parenterale.
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Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6
4.3 Contraindicatii

e hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,

e 1n colestaza accentuatd (bilirubina serica > 140 mmol/l si nivele plasmatice crescute de
gama-glutamil transferaza si fosfataza alcalina),

e boala Wilson si tulburari a depozitarii fierului (de exemplu hemosiderozi sau
hemocromatoza),

e Tracutil nu trebuie sa fie administrat la nou-nascuti, sugari si copii (datorita lipsei studiilor
specifice).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Nivelurile plasmatice de mangan trebuie sa fie monitorizate regulat in caz de nutritie artificiald
indelungata. Daca se acumuleaza mangan, reducerea dozelor sau chiar intreruperea tratamentului
cu Tracutil poate fi necesara.

Tracutil trebuie administrat cu prudenta in caz de insuficientd hepaticé, afectiune care poate si
reducd eliminarea biliard a manganului, cuprului si a zincului, conducand la acumularea
microelementelor si supradozaj.

Aceasta solutie de microelemente trebuie administrata cu prudentd in caz de insuficientd renala,
deoarece excretia unor microelemente (selelniu, flour, crom, molibden si zinc) poate fi semnificativ
diminuata.



Pentru a preveni acumularea suplimentara de fier, care este un risc mai ales la pacientii cu
insuficientd hepaticd sau cei care primesc transfuzii repetate de siange, valorile de feritina serica
trebuie sa fie monitorizate regulat.

La pacientii care necesita nutritie parenterala pe termen mediu spre lung exista carente de zinc si
seleniu. Tn asemenea cazuri, In mod special in cazuri de hipercatabolism, de exemplu
politraumatisme, arsuri sau operatii majore, cand este necesar, dozele trebuie ajustate si trebuie
asigurata o doza suplimentara din aceste microelemente.

Tracutil trebuie administrat cu precautie in caz de hipertiroidism sau sensibilitate la iod, daca se
administreaza concomitent cu alte medicamente care contin iod (de exemplu dezinfectanti pe baza
de iod).

Deficitul de crom duce la o scadere a tolerantei la glucoza, care se imbunatateste odata cu cresterea
aportului de crom. De aceea, la pacientii care suferd de diabet insulino-dependent poate aparea un
supradozaj relativ de insulind cu o hipoglicemie aferentd. In aceste conditii este recomandati
monitorizarea glicemiei. Ajustarea dozei de insulina poate fi necesara.

Diareeca poate duce la o crestere a pierderilor intestinale de zinc. In acest trebuie verificate
concentratiile plasmatice.

Acolo unde este posibil, trebuie corectat, ih mod selectiv, orice fel de deficit individual de
microelemente.

Acest medicament are in compozitie mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per 10 ml si se
considera ca nu contine sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
Pentru informatii legate de compatibilitate/incompatibilitate vezi punctul 6.2, 6.3 si 6.6.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date adecvate privind siguranta utilizarii in timpul sarcinii. Nu au fost efectuate
studii de toxicitate pe animale. Astfel, Tracutil nu trebuie administrat la femeile gravide exceptand
cazurile Tn care medicul va aprecia cu atentie ca administrarea acestui medicament este adecvata.

Alaptarea
Nu exista date suficiente privind excretia componentelor din Tracutil in laptele matern. Astfel,

medicul va aprecia cu atentie daca administrarea acestui medicament este adecvata.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Tracutil nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utillaje.
4.8 Reactii adverse
Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (>1/10),
- frecvente (>1/100 si <1/10),

- mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100),
- rare (>1/10000 si <1/1000),



- foarte rare (<1/10000),
- cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburéri ale sistemului imunitar

Cu frecventd necunoscutad: (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

S-au raportat cazuri izolate de reactii anafilactice la adminitrarea de fier pe cale parenterald cu
posibile reactii letale (au fost raportate cazuri izolate).

lodul poate determina reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactiec adversa suspectata prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul cu Tracutil este putin probabil sd se intimple deoarece cantittile de microelemente
pe fiola sunt cu mult sub nivelul toxic. In cazul in care se suspecteaza supradozajul, tratamentul cu
Tracutil trebuie Tntrerupt. Supradozajul poate fi confirmat prin testari de laborator.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte solutii intravenoase, solutii de electroliti.
Codul ATC: B05XA31

Tracutil este o solutie echilibratd compusa din noud microelemente care sunt considerate a fi
esentiale. Aceste elemente sunt necesare pentru functiile fiziologice ale organismului.

Proprietatile farmacodinamice si farmacocinetice ale substantelor active Se aseaména cu cele ale
substantelor obtinute pe cale naturala.

in timpul nutritiei artificiale, administrarea de microelemente este necesard, deoarece deficientele
pot genera dezechilibre metabolice si clinice.

Microelementele pot fi asimilate dintr-o dietd echilibratd, dar necesarul lor creste Tn cazuri de
hipercatabolism (de exemplu in caz de interventii chirurgicale, politraumatisme, arsuri), aport
insuficient sau pierderi majore si cazuri de malabsorbtie (sindromul intestinului scurt sau boala
Crohn).

Compozitia produsului Tracutil se bazeaza pe recomandarile internationale referitoare la necesarul
de microelemente.

5.2  Proprietati farmacocinetice
Absorbtie

Avand in vedere faptul ca solufia este administratd pe cale intravenoasa, biodisponibilitatea este
100%.



Distributie
Distributia componentelor din Tracutil urmeaza aceeasi cale fiziologica, la fel ca cele administrate
pe cale orala.

Eliminare
Eliminarea fiecarui element in parte se realizeaza pe cai diferite:

Ferul se elimina prin fecale, si intr-o mica proportie, prin urina.

Zincul este eliminat Tn mod predominant prin scaun, numai o cantitate mica este excretata
pe cale renala.

Manganul se elimina predominant prin bila in intestin si este partial reabsorbit de la nivelul
intestinului (circuit enterohepatic). Calea principala de excretie este prin fecale, eliminarea
prin secretia sudoripara si urind este nesemnificativa.

Calea principala de eliminare a cuprului este reprezentata de bila, In timp ce numai cantitati
mici sunt eliminate prin urina sau prin peretele intestinal.

Cromul si molibdenul sunt eliminate in principal prin rinichi, iar restul se elimina pe cale
intestinald. De asemenea, molibdenul este eliminat prin bild, intrdnd in circuit
enterohepatic.

Eliminarea de seleniu se realizeaza prin fecale sau urind, in functie de statusul acestui
microelement.

Fluorul si iodul se elimind in principal pe cale renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii. Deoarece Tracutil este
destinat terapiei de substitutie, riscul aparitiei efectelor toxice se considera a fi minim in cazul
utilizarii clinice normale.

6.

PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid clorhidric,
Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie sa fie amestecat cu solutii alcaline cu capacitate de tamponare, de
exemplu solutie de bicarbonat de sodiu, cu excceptia celor mentionate la pct. 6.6.

A nu se asocia cu emulsii lipidice.

Microelementele pot duce la pierderi de vitamina C in solutii perfuzabile.

Tracutil nu trebuie amestecat direct cu solutiile de fosfati anorganici.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului in ambalajul original

5ani

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor
Stabilitatea chimica si fizica s-a demonstrat, in regim de utilizare pentru un interval de 24 de ore la

25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie sa fie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, conditiile de pastrare in regim de utilizare fac parte din responsabilitatile utilizatorului si



nu trebuie sd fie mai mari de 24 ore la temperaturi de 2-8 °C, doar daca diluarea a avut loc intr-un
spatiu controlat si validat din punct de vedere al conditiilor aseptice.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri
va vor ajuta la protejarea mediului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa diluare, vezi pct. 6.3

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un suport a 5 fiole din sticla incolora, prevazute cu punct de rupere, fiecare fiola continind
10 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Cutie cu 10 suporturi a 5 fiole din sticla incolora, prevazute cu punct de rupere, fiecare fiola
continand 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Tracutil trebuie diluat Tn minim 250 ml din urmatoarele solutii:
e glucoza 50 mg/ml, 100 mg/ml, 200 mg/ml, 400 mg/ml sau 500 mg/ml
e clorura de sodiu 9 mg/ml
e solutie Ringer.
Adaugarea concentratului pentru solutii perfuzabile la solvent trebuie efectuat in conditii aseptic
stricte.
Tracutil nu trebuie sa fie utilizat ca solvent pentru alte medicamente.
Trebuie confirmata compatibilitatea cu solutiile administrate simultan pe o canula.
Nu utilizati daca ambalajul prezinta semne vizibile de deteriorare sau particule in solutie.
Fiolele sunt pentru o singura utilizare. Dupa utilizare aruncati fiola si continutul ramas.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu
reglementarile locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .



