KULLANMA TALIMATI

TRACUTIL® i.v.infiizyonluk céozelti konsantresi
Damar icine uygulanir. Steril.

e Etkin madde: 10 ml’lik herbir ampul demir (II) klortir tetrahidrat 6,958 mg, ¢inko kloriir
6,815 mg, mangan (II) kloriir tetrahidrat 1,979 mg, bakir (II) kloriir dihidrat 2,046 mg,
krom (III) kloriir hekzahidrat 0,053 mg, sodyum molibdat dihidrat 0,0242 mg, sodyum
selenit pentahidrat 0,0789 mg, sodyum floriir 1,26 mg ve potasyum iyodiir 0,166 mg
icerir.

o  Yardimci maddeler: Hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.
o  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ 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 i¢cin kullanmilir?

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

Uygulanmadan 6nce uygun infiizyon ¢6zeltisi iginde seyreltilen bir konsantredir.
2. TRACUTIL®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRACUTIL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

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

o Eger kolestazimz (belirgin bir sekilde azalmis safra akisi) varsa ve bazi karaciger
fonksiyon testleri (karaciger enzimleri) belirgin sekilde anormal deger gosterirse

e Eger Wilson’s haStalégb&B@,lﬁM|?$F4ﬁ¥§rﬁﬁ1}g}a%%%m%ﬁﬁk adlandirilan hastalik veya
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TRACUTIL® yenidogan bebeklere, infantlara ve cocuklara uygulanmamaldir.

TRACUTIL®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa, ¢ilinkii mangan, bakir ve ¢inko atilimi
azalmis olabilir.

e Eger bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, ¢iinkii selenyum, flor, krom, molibden ve
¢inko atilim1 siddetli bir sekilde bozulmus olabilir.

e Eger
— tiroid beziniz fazla ¢alisiyorsa
- iyod’a kars1 asir1 duyarli iseniz
ve es zamanli iyot i¢eren baska ilaclar 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 eksikliginin diizeltilmesi glukoz kullanimini arttirir. Insiiline bagli olan diabetli
hastalarda bu durum hesaba katilmalidir. Kan sekerinin diismesini 6nlemek i¢in, insiilin
dozunun azaltilmas1 gerekebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Arac¢ ve makine kullanimi
TRACUTIL® arag ve makine kullanma kabiliyetinizi etkilememektedir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu tibbi {irtin her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda
“sodyum i¢cermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRACUTIL® nasil kullanilir?

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

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

Eger gereksiniminiz ¢ok daha yiiksek ise (6rn. ciddi yaralanmalar, yaniklar veya biiyiik
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 gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
TRACUTIL® yenidogan bebeklere, infantlara ve ¢ocuklara uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda TRACUTIL® kullanimu ile ilgili 6zel uyarilar yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRACUTIL® kullandiysamiz:
TRACUTIL® in icerdigi eser elementlerin miktar1 zehirlenme belirtilerine sebep olabilecek
degerlerin ¢ok altinda oldugu icin TRACUTIL® ile asir1 doz olasi degildir.

Yine de asir1 dozdan siiphelenildiginde, TRACUTIL® uygulamasi kesilmelidir.

Asir1 doz uygun laboratuvar testleri ile onaylanabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXS3k0ak1UZW56Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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TRACUTIL® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz 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. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 gorilebilir.

Siklig1 bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Siklig1 bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar
Parenteral olarak uygulanan demirin sebep oldugu ve 6liimle sonuglanmasi olas1 anafilaktik
reaksiyona iligskin sinirl sayida rapor vardir.

Iyot alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. TRACUTIL®’in saklanmasi

TRACUTIL®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu iiriiniin saklanmasi i¢in 6zel muhafaza sartlari yoktur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra TRACUTIL ®’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

= . ( ] i imza-ile imzalanmistir.
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Ruhsat Sahibi:
B.Braun Medikal Dig Ticaret A.S.
Sariyer / Istanbul

Uretim yeri:
B. Braun Melsungen AG / Berlin / Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

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

Bu tibbi {iriin sodyum bikarbonat ¢ozeltisi gibi yiiksek tampon kapasiteli alkali ¢ozeltilere
ilave edilmemelidir.

Yag emiilsiyonlarina ilave etmeyiniz.

Gegimliligi test edilmeden dozaj talimatlarinda verilen infiizyon ¢ozeltileri haricindeki
¢ozeltilerle karigtirillmamali ve bagka ilaglara eklenmemelidir.

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

Baska infiizyon ¢ozeltilerine ilave etmeden 6nce gecimliligi test edilmelidir.

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

Kullanima hazir ¢6zeltilerin infiizyonu 6 saatten az olmamali ve 24 saat igerisinde
tamamlanmalidir.
Parenteral nutrisyon gerektigi siirece kullanilir.

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

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZmxXS3k0ak1UZW56Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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