Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.:2024/01821-REG

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Tracutil Novum
koncentrat na inflizny roztok
9 stopovych prvkov

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

QAP

Co je Tracutil Novum a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Tracutil Novum
Ako pouzivat’ Tracutil Novum

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tracutil Novum

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Tracutil Novum a na ¢o sa pouZziva

Tracutil Novum je koncentrat, ktory sa pred pouZzitim zriedi vo vhodnom infuznom roztoku.

Je to roztok poskytujuci stopové prvky pouzivany pocas parenteralnej vyzivy (vyziva podavana
prostrednictvom zilového katétra) u dospelych a dospievajucich pacientov vo veku 12 rokov a starsich,
s telesnou hmotnostou viac ako 40 kg.
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Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tracutil Novum

NepouZivajte Tracutil Novum

ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
ak mate vyraznu cholestazu (so znizenym tokom zI¢e a abnormalnymi hodnotami peceniovych
testov),

ak trpite tzv. Wilsonovou chorobou (porucha vylu¢ovania medi) alebo uréitymi typmi porach
ukladania Zeleza (hemosiderdza, hemochromatéza),

ak mate abnormalne vysoku hladinu ktorejkol'vek zlozky lieku v krvi (ak si nie ste isty, opytajte sa
svojho lekara).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Tracutil Novum, obrat'te sa na svojho lekara

ak mate poruchu funkcie pecene alebo ZICovych ciest, ktora moéze narusit’ vyluovanie Zeleza,
mangéanu, medi a zinku. Méze byt potrebné znizit’ vasu davku.

ak mate poruchu funkcie obli¢iek, pretoZe vylu¢ovanie chrému, fluéru, molybdénu, selénu a jodu
moze byt vyrazne znizené. Moze byt potrebné znizit’ vasu davku.

ak mate zvysent aktivitu Stitnej zl'azy.

ak ste precitliveny na Zelezo alebo jod a ak dostavate aj iné lieky obsahujtice jod.

ak mate cukrovku.
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Pred pouzitim Tracutilu Novum vas lekar skontroluje vas zdravotny stav a vysledky krvnych testov, aby
zaistil, Ze je liecba bezpecna a vhodna pre vas.

Pocas liecby bude vas lekar kontrolovat, ¢i sa neobjavia prejavy a priznaky precitlivenosti. V pripade, Ze
sa zaznamena vyskyt precitlivenosti, vas lekar ihned’ zastavi infuziu.

Pocas podavania tohto lieku sa moézu vykonavat’ rézne testy, aby sa zaistilo, Ze Ziadny z prvkov, ktoré
obsahuje Tracutil Novum, sa v tele nadmerne nehromadi.

Ak méte poruchu funkcie pecene, ak ste starsi pacient alebo dostavate transfuzie krvi, je potrebné
pravidelne sledovat’ koncentracie Specifickej bielkoviny ukladajucej zelezo v krvi (hladiny sérového
feritinu), aby sa zabranilo pret'azeniu Zelezom.

V pripade hnacky sa bude u vas sledovat’ hladina zinku v sére.

Ak mate zapal, méze to ovplyvnit’ vysledky niektorych stopovych prvkov (ako je med’, selén a zinok)
v krvnych testoch. Vas lekar moze skontrolovat’ vasu krv na pritomnost’ zapalu a upravit’ vasu liecbu,
najmd mnozstvo selénu, ktoré dostavate.

Deti
Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim vo veku menej ako 12 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou
nizSou ako 40 kg, pretoze mozné prinosy neprevazuju nad rizikami.

Iné lieky a Tracutil Novum
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii Ziadne daje o pouziti tohto lieku u tehotnych Zien. Ak ste tehotn4, tento liek dostanete,
len ak to vas lekar povazuje za absolutne nevyhnutné pre vase zotavenie. Tracutil Novum sa ma pocas
tehotenstva podavat’ len po dokladnom zvazeni.

Dojcenie
Vas lekar vel'mi dokladne zvazi, ¢i je tento liek pre vas vhodny.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek sa zvy¢ajne podava imobilnym pacientom v kontrolovanych podmienkach. To vylu¢uje vedenie
vozidiel a obsluhu strojov.

Tracutil Novum obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Tracutil Novum

Tento lick vam bude podavat’ vas zdravotnicky pracovnik.
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Vas lekar rozhodne o davke, ktora je pre vas vhodna. Pre normalne potreby dostanu dospeli 1 ampulku
(10 ml) Tracutilu Novum na den.

Ak mate ochorenie peCene, ZICovych ciest alebo obliciek, budu sa u vas kontrolovat’ hladiny v krvi, a ak to
je potrebné, davka sa moze znizit.

Pouzitie u deti

Dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi s telesnou hmotnostou viac ako 40 kg
Pre normélne potreby dostant dospievajuci 1 ampulku (10 ml) Tracutilu Novum na den.

Sposob podavania
Tracutil Novum sa podava vo forme infuzie (do zily) po zriedeni vo vhodnom infiznom roztoku.

Vas lekar rozhodne, ako dlho mate dostavat’ Tracutil Novum. Ak liecba trva dlhsie ako 2 tyzdne, moze
byt vasa krv pravidelne testovana na kontrolu hladin stopovych prvkov.

Ak dostanete viac Tracutilu Novum, ako mate

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoze mnozstva stopovych prvkov, ktoré su obsiahnuté

v Tracutile Novum, st hlboko pod hladinami, ktoré¢ by mohli byt’ toxické. U pacientov s poruchou funkcie
obliciek, pecene alebo zlcovych ciest existuje zvySené riziko akumulacie stopovych prvkov. Pri podozreni
na predavkovanie sa ma podavanie Tracutilu Novum ukoncit. Preddvkovanie méze byt potvrdené
prislusnymi laboratérnymi testami.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich vedPajSich uc¢inkov, bezodkladne to povedzte svojmu
lekarovi:

Nezname (frekvencia sa nedad urcit' z dostupnych udajov)
e alergické reakcie,
e bolest’ v mieste aplikécie.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tracutil Novum

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke a Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C. Neuchovévajte v mraznicke.

Mozno pouzit iba vtedy, ak je roztok Ciry a takmer bezfarebny az mierne Zltohnedy, prakticky bez
vidite'nych castic, a obal je neporuseny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tracutil Novum obsahuje

Lieciva su soli stopovych prvkov.

Koncentrat na infizny roztok obsahuje:
10 ml roztoku (= 1 ampulka) obsahuje:

Hexahydrat chloridu Zelezitého (ferri chloridum hexahydricum) 4,865 mg

Chlorid zino¢naty (zinci chloridum) 6,814 mg

Tetrahydrat chloridu manganatého (mangani chloridum tetrahydricum) 0,198 mg

Dihydrat chloridu med’natého (cupri chloridum dihydricum) 1,074 mg

Hexahydrat chloridu chromitého (chromii trichloridum hexahydricum) 0,053 mg

Pentahydrat selenicitanu sodného (natrii selenis pentahydricus) 0,263 mg

Dihydrat molybdénanu sodného (ratrii molybdas dihydricus) 0,048 mg

Jodid draselny (kalii iodidum) 0,166 mg

Fluorid sodny (natrii fluoridum) 2,099 mg
Kazda ampulka tak obsahuje:

Stopovy prvok umol/ampulka ug/ampulka

Zelezo (ferrum) 18 A 1 005

Zinok (zincum) 50 A 13270

Mangan (manganum) 1,0 A |55

Med’ (cuprum) 6,3 A 400

Chrém (chromium) 0,2 A 10

Selén (selenium) 1,0 A 79

Molybdén (molybdenum) 0,2 A 19

Jod (iodum) 1,0 A 127

Fluor (fluorum) 50 A 950

Dalsie zlozky st xylitol, kyselina chlorovodikové a hydroxid sodny (na Gpravu pH) a voda na injekcie.
Ako vyzera Tracutil Novum a obsah balenia

Tracutil Novum je ¢iry, takmer bezfarebny az mierne ZItohnedy vodny roztok, prakticky bez viditeI'nych
Castic.

Tracutil Novum sa dodava v 10 ml polypropylénovych ampulkach.
Tracutil Novum je dostupny v baleniach obsahujucich 10 x 10ml polypropylénovych ampuliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1 Postova adresa:
34212 Melsungen, Nemecko 34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49 - (0)-5661-71-0
Fax: +49 - (0)-5661-71-4567

Vyrobca:

B. Braun Melsungen AG
Mistelweg 2
12357 Berlin, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Estonsko, Finsko, Nemecko, Taliansko, Holandsko, Rumunsko, Spanielsko, Svédsko:

Tracusup
Ceska republika, Slovenska republika: Tracutil Novum
Dansko, Noérsko: Novumtrace Elements
Pol'sko: Jacotralis

Rakusko, Francuzsko, Luxembursko, Portugalsko: Tracutil Novum

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Opatrenia na sledovanie

Pred pouzitim roztoku sa musia starostlivo skontrolovat’ klinické a biologické parametre pacienta.
Hladiny manganu, medi a chroému v krvi je potrebné pravidelne sledovat, a to najmi u pacientov na
dlhodobej parenteralnej vyzive. Ak liecba trva dlhSie ako 2 tyzdne, je potrebné sledovat’ hladiny
stopovych prvkov, najmi manganu, v plazme.

Hnacka moze viest’ k zvySenému intestinalnemu vylucovaniu zinku. V tom pripade sa musia kontrolovat’
sérové koncentracie.

Nedostatok individualnych stopovych prvkov sa ma korigovat’ Specifickou suplementaciou.

Dalsie informacie najdete v ¢asti 4.4 Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom

Tracutil Novum je koncentrat na infuzny roztok. Pred pouzitim ho zried'te. Pocas riedenia lieku vo
vhodnom infiznom roztoku/emulzii je potrebné dodrziavat’ prisne aseptické opatrenia.

Az do 10 ml (1 ampulka) Tracutilu Novum sa moze zriedit’ v
o 50 ml az 250 ml roztoku glukozy 50 mg/ml,
o 50 ml az 250 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml,
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o 2-komorovych vakoch (kombinujucich glukozu, elektrolyty a aminokyseliny) alebo 3-komorovych
vakoch (kombinujucich glukézu, elektrolyty, aminokyseliny a lipidy) na parenteralnu vyzivu (pozri
zoznam nizsie).

Zoznam 2-komorovych vakov:

Nutriflex peri 35/50 (aktivovany 1 000 ml, 1 500 ml alebo 2 000 ml), Nutriflex basal, Nutriflex plus
(aktivovany 1 000 ml alebo 2 000 ml), Nutriflex special (aktivovany 1 000 ml alebo 1 500 ml). Uvedené
lieky nemusia byt dostupné na Slovensku.

Zoznam 3-komorovych vakov:

Nutriflex Lipid peri 32/64/40, Nutriflex Lipid plus 38/120/40, Nutriflex Omega peri, Nutriflex Omega
plus 38/120 (aktivovany 1 250 ml, 1 875 ml alebo 2 500 ml), Nutriflex Lipid special 56/144/40, Nutriflex
Lipid special bez elektrolytov 56/144/40, Nutriflex Omega special 56/144, Nutriflex Omega special bez
elektrolytov 56/144/40 (aktivovany 625 ml, 1 250 ml alebo 1 875 ml);

PeriOlimel N4E (aktivovany 1 000 ml, 1 500 ml, 2 000 ml alebo 2 500 ml), Olimel N5E (aktivovany

1 500 ml, 2 000 ml alebo 2 500 ml), Olimel N7, Olimel N7E, Olimel N9, Olimel N9E (aktivovany

1 000 ml, 1 500 ml alebo 2 000 ml), Olimel N12, Olimel N12E (aktivovany 650 ml, 1 000 ml, 1 500 ml
alebo 2 000 ml), Finomel peri (aktivovany 1 085 ml, 1 450 ml alebo 2 020 ml). Uvedené lieky nemusia
byt dostupné na Slovensku.

Odporuca sa, aby sa makronutrienty (roztok aminokyselin a glukézy s lipidovou emulziou alebo bez nej)
zmiesali ako prvé pred pridanim mikronutrientov. Kone¢ny roztok dokladne zmieSajte.

Po pridani Tracutilu Novum do roztoku parenteralnej vyzivy skontrolujte, ¢i sa neobvyklym spésobom
nezmenila farba a/alebo nie st pritomné zrazeniny, nerozpustné komplexy alebo krystaliky.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré sit uvedené vyssie, ak nebola preukazana
kompatibilita a stabilita.

Cas pouZitePnosti po zriedeni podPa pokynov

Chemicka a fyzikalna stabilita zriedenych roztokov s roztokom gluk6zy 50 mg/ml alebo chloridu sodné¢ho
9 mg/ml pripravenych na podanie bola preukdzana po dobu 48 hodin pri teplote 25 °C.

Chemicka a fyzikalna stabilita zriedenych roztokov v kompatibilnych 2- a 3-komorovych vakoch
pripravenych na podanie (pozri ,,Pokyny na zaobchadzanie s liekom®) bola preukazana po dobu
maximalne 7 dni pri uchovéavani v chladnicke (2 az 8 °C) a 2 dni pri izbovej teplote (20 az 25 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny lick pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za dobu
uchovavania roztoku pripraveného na pouzitie a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel a za
normélnych okolnosti to nema byt dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, ak riedenie neprebehlo

v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.



