KULLANMA TALIMATI

TRACUTIL®
Konsantre infiizyon ¢ozeltisi
Damar icine uygulanir.

o FEtkin madde: 10 ml’lik herbir ampul Demir (II) kloriir tetrahidrat 6.958 mg, Cinko kloriir
6.815 mg, Mangan (II) kloriir tetrahidrat 1.979 mg, Bakir (II) kloriir dihidrat 2.046 mg,
Krom (IIT) kloriir hekzahidrat 0.053 mg, Sodyum molibdat dihidrat 0.0242 mg, Sodyum
selenit pentahidrat 0.0789 mg, Sodyum floriir 1.260 mg ve Potasyum iyodiir 0.166 mg igerir.

e  Yardimci maddeler: Hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRACUTIL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRACUTIL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRACUTIL® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRACUTIL®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. TRACUTIL® nedir ve ne icin kullanilir?

TRACUTIL® yetiskin hastalarda damardan beslenme (vendz kateter iizerinden beslenme)
sirasinda eser element kaynagi olarak kullanilan bir ¢ozeltidir.

Uygulanmadan 6nce uygun infiizyon ¢dzeltisi i¢inde seyreltilen bir konsantredir.
2. TRACUTIL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRACUTIL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger TRACUTIL®’in bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa (asir1 duyarli
iseniz)

e Eger kolestaziniz (belirgin bir sekilde azalmis safra akis1) varsa ve bazi karaciger fonksiyon
testleri (karaciger enzimleri) belirgin sekilde anormal deger gosterirse
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e Eger Wilson’s hastalig1 (bakirin atilamadigt durum) olarak adlandirilan hastalik veya belirli
tipte demir depolama bozuklugu (hemosiderosis, hemokromatosis) varsa.

TRACUTIL® yenidogan bebeklere, infantlara ve cocuklara uygulamamalidir.

TRACUTIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa, ¢linkii mangan, bakir ve c¢inko atilim
azalmis olabilir.

e [Eger bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, ¢iinkii selenyum, flor, krom, molibden ve
¢inko atilimi siddetli bir sekilde bozulmus olabilir.

e Eger
— tiroid beziniz fazla calistyorsa
- iyod’a kars1 asir1 duyarli iseniz
ve es zamanli iyot iceren baska ilaglar uygulaniyor ise, 6rn. iyot iceren dezenfektanlar,
ayrica dikkatli olunmasi gerekir.

TRACUTIL®’in icerdigi elementlerden higbirinin viicudunuzda asir1 birikmediginden emin
olmak i¢in ¢esitli laboratuvar testleri gerceklestirilecektir.

Damardan beslenmeniz sirasinda ¢inko ve selenyum eksikligi tespit edilirse, TRACUTIL®
dozu uygun bir sekilde arttirilacak veya bu elementlerden ilave miktarlar da verilecektir.

Krom eksikligin diizeltilmesi glukoz kullanimini arttirir. insiiline bagl olan diabetli hastalarda
bu durumu hesaba katilmalidir. Kan sekerinin diismesini Onlemek i¢in, insiilin dozunun
azaltilmasi gerekebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TRACUTIL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRACUTIL®’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte kullanimu ile ilgili giivenilirlik verileri mevcut olmadigindan doktorunuz bu ilacin
sizin i¢in uygun olup olmadigina karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasindaki kullanimi ile ilgili giivenilirlik verileri mevcut olmadigindan doktorunuz
bu ilacin sizin i¢in uygun olup olmadigina karar verecektir.



Arac¢ ve makine kullaninm
TRACUTIL® ara¢ ve makine kullanma kabiliyetinizi etkilememektedir.

Tracutil®in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli yada regetesiz bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRACUTIL® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilag size bir doktor veya saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Normal gereksiniminiz i¢in size giinde 1 ampul TRACUTIL®, orta derecede artmus
gereksiniminiz i¢in 2 ampul verilecektir.

Eger gereksiniminiz ¢ok daha yiiksek ise (6rn. ciddi yaralanmalar, yaniklar veya biiyilik
ameliyatlar) daha yiiksek dozlara ihtiya¢ duyulabilir.

Eger karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa, doz gerekli oldugunda, azaltilacaktir.

Uygulama yolu ve metodu

TRACUTIL® size, uygun bir tastyici ¢ozeltisinde seyreltildikten sonra, infiizyon ile damar
icine uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
TRACUTIL® yenidogan bebeklere, infantlara ve cocuklara uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda TRACUTIL® kullanim ile ilgili 6zel uyarilar yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa TRACUTIL® dozu gerekli oldugunda
azaltilacaktir.

Eger TRACUTIL® in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRACUTIL® kullandiysaniz:

TRACUTIL® in igerdigi eser elementlerinin miktar1 zehirlenme belirtilerine sebep olabilecek
degerlerin ¢ok altinda oldugu icin TRACUTIL® ile asir1 doz olasi degildir.
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Yine de asir1 dozdan siipelenildiginde, TRACUTIL® uygulamasi kesilmelidir.
Asir1 doz uygun laboratuvar testleri ile onaylanabilir.

TRACUTIL® den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRACUTIL®i kullanmay1 unutursaniz

TRACUTIL® doktor tarafindan veya doktor kontrolii altinda uygulandigindan doz atlama
olasiligi yoktur.

TRACUTIL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sadece doktor kontrolii altinda sonlandirilacagindan, istenmeyen etkilerin olugmasi
beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRACUTIL®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmiyor: eldeki verilerden tahmin edilemiyor

Siklig1 bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

Parenteral olarak uygulanan demirin sebep oldugu ve 6liimle sonuglanmasi olas1 anafilaktik
reaksiyona iligkin sinirli sayida rapor vardir.

Iyot alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TRACUTIL®’in saklanmasi

TRACUTIL®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu {iriiniin saklanmast i¢in 6zel muhafaza sartlari yoktur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra TRACUTIL®’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
B.Braun Medikal Dig Ticaret A.S.
Tekstilkent Koza Plaza, B Blok,



Kat: 13, No : 46 - 47
Esenler, 34235 {stanbul

Uretici:
B. Braun Melsungen AG — Melsungen / Almanya

Bu kullanma talimati giin/ay/yil tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Gecimsizlikler
Eser elementler infiizyon ¢ozeltilerinde C vitamini kaybina neden olabilir. Bu durum vitamin
preparatlarinin karistirilmasinda hesaba katilmalidir.

Bu tibbi {iriin sodyum bikarbonat ¢6zeltisi gibi yliksek tampon kapasiteli alkali ¢ozeltilere ilave
edilmemelidir.

Yag emiilsiyonlarina ilave etmeyiniz.

Gecimliligi test edilmeden dozaj talimatlarinda verilen inflizyon ¢ozeltileri haricindeki
¢Ozeltilerle karistirilmamali ve baska ilaglara eklenmemelidir.

Uygulama metodu ve siiresi
TRACUTIL® bir konsantre infiizyon ¢ozeltisidir. Sadece en az 250 ml uygun infiizyon ¢ozeltisi
ile diliie edildikten sonra intravendz olarak uygulanmalidir.
Uygun tasiyici ¢ozeltiler i¢in 6rnek:
- glukoz ¢ozeltisi (%5 veya %10 glukoz)
- elektrolit ¢ozeltileri (6rn. %0,9 sodyum kloriir, %0,9 Ringer ¢ozeltisi).

Baska infiizyon ¢0zeltilerine ilave etmeden 6nce gegimliligi test edilmelidir.

Inflizyon ¢dzeltilerine enjeksiyonu kullanmadan hemen &nce ve aseptik kosullar altinda
yapilmalidir.

Kullanima hazir ¢ozeltilerin inflizyonu 6 saatten az olmamali1 ve 24 saat igerisinde
tamamlanmalidir.
Parenteral nutrisyon gerektigi stirece kullanilir.

Not:
Ishal, ¢inkonun intestinal kaybin1 artirabilir. Béyle durumlarda, ¢inkonun serum konsantrasyonu
kontrol edilmelidir.

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



