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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTNI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tracutil Novum
koncentrat na infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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 (natrii molybdas dihydricus) 0,048 mg
Jodid draselny (kalii iodidum) 0,166 mg
Fluorid sodny (natrii fluoridum) 2,099 mg

Kazda ampulka tak obsahuje:

é‘ topovy prvok umol/ampulka ug/ampulka
Zelezo (ferrum) 18 2 11005

Zinok (zincum) 50 2 13270
Mangan (manganum) 1,0 A |55

Med’ (cuprum) 6,3 2 1400

Chrém (chromium) 0,2 2 110

Selén (selenium) 1,0 2 179
Molybdén (molybdaneum) |0,2 2 119

Jod (iodum) 1,0 & 1127

Fluoér (fluorum) 50 2 1950

Pomocna latka so znamym ucinkom:
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke (10 ml), t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na infzny roztok (sterilny koncentrat).

Ciry, takmer bezfarebny aZ mierne ZItohnedy vodny roztok, prakticky bez viditelnych &astic.
Maximalna teoreticka osmolalita: 2 065 mOsm/I1.

pH: 23-29
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4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tracutil Novum je indikovany na pokrytie zakladnych alebo mierne zvySenych potrieb stopovych
prvkov pri parenterdlnej vyzive u dospelych a dospievajtcich vo veku 12 rokov a starSich s telesnou
hmotnostou viac ako 40 kg.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli
Odporucana denna davka je 10 ml (1 ampulka).

Starsi pacienti
Davku pre dospelych nie je potrebné upravovat’ vylucne z dovodu veku. Lekar si vS§ak ma byt vedomy
zvySeného rizika ochoreni, ktoré mézu ovplyvnit’ davkovanie v tejto populacii (pozri ¢ast’ 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obliciek

Davky pre pacientov s poruchou funkcie pecene a zlcovych ciest a/alebo obliciek sa maju urcit
individualne. U tychto pacientov mdze byt’ potrebné sledovanie hladin v krvi a nizsie davky (pozri
Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi s telesnou hmotnostou viac ako 40 kg:
Odporucana denna davka je 10 ml (1 ampulka).

Deti vo veku do 12 rokov alebo s telesnou hmotnost’ou 40 kg alebo nizSou:
Bezpecnost’ a ucinnost’ Tracutilu Novum u deti vo veku do 12 rokov alebo s telesnou hmotnostou
40 kg alebo nizSou neboli stanovené.

Spdsob podavania

Intravendzne pouZitie.

Tracutil Novum sa ma podavat’ len intravenozne po zriedeni v kompatibilnych roztokoch (pozri
Cast’ 6.2 a 6.6).

Trvanie liecby pre uvedent indikaciu nie je obmedzené. Ak liecba trva dlhsie ako 2 tyzdne, musia sa
sledovat’ hladiny stopovych prvkov, najméd mangéanu, v plazme (pozri ¢ast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

o Vyznamna cholestaza (sérovy bilirubin > 140 mmol/l a zvySené hladiny
gamaglutamyltransferazy a alkalickej fosfatazy).

o Wilsonova choroba a porucha ukladania zeleza (t. j. hemosider6za alebo hemochromatoéza).

o Zvysené koncentracie stopovych prvkov obsiahnutych v lieku Tracutil Novum v sére.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pred pouZitim roztoku sa musia starostlivo skontrolovat’ klinické a biologické parametre pacienta.

Parenteralne podavané pripravky Zeleza alebo jodu moézu v zriedkavych pripadoch spdsobit’ reakcie
z precitlivenosti, vratane zavaznych a potencialne fatalnych anafylaktickych reakcii.
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U pacientov je potrebné klinicky sledovat’ prejavy a priznaky reakcii z precitlivenosti (pozri cast’ 4.8).
V pripade vyskytu reakcii z precitlivenosti sa ma inflizia okamzite zastavit' a maju sa prijat’ vhodné
opatrenia.

Hladiny manganu, medi a chromu v krvi je potrebné pravidelne sledovat’, a to najma u pacientov

na dlhodobej parenteralnej vyzive. Ak dojde k akumulacii, méze byt’ potrebné zniZenie davky alebo
ukonéenie podavania infuzii.

Ak liecba trva dlhsie ako 2 tyzdne, je potrebné sledovat’ hladiny stopovych prvkov, najmi manganu,
v plazme.

V pripade, Ze sa subezne s infuziami Tracutil Novum podava aj peroralna suplementacia stopovymi
prvkami, ma sa urcit’ celkovy prijem stopovych prvkov, aby sa zabranilo akumuldcii, relativnemu
alebo absolutnemu predavkovaniu.

Tracutil Novum sa ma podavat’ s opatrnost’ou v pripadoch manifestnej hypertyredzy alebo
precitlivenosti na jod, ak sa sibezne podavaju iné lieky obsahujuce jod (napr. jodové antiseptikad).

Nedostatok chromu je spojeny so znizenim glukdzovej tolerancie. Glukdzova tolerancia sa tak moze
po suplementécii chromom zlepsit’. U diabetickych pacientov na inzulinovej lieCbe mdze potom dojst’
k relativnemu predavkovaniu inzulinom a naslednej hypoglykémii. Preto sa odporaca kontrolovat’
hladiny glukézy v krvi. M6ze byt’ potrebné opédtovné nastavenie davok inzulinu.

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

Ak maju jednotlivi pacienti vyrazne zvysent potrebu akéhokol'vek stopového prvku dodavaného
v Tracutile Novum, rezim sa méze upravit’ pouzitim samostatnych doplnkov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Tracutil Novum sa ma pouzivat’ opatrne v pripade poruchy funkcie pecene a zlcovych ciest, ktora
moze znizit' vylu¢ovanie zeleza, manganu, medi a zinku Zl¢ou, ¢o méze viest’ k ich akumulacii

a predavkovaniu. Je potrebné sledovanie a uprava davky tychto stopovych prvkov.

Aby sa zabranilo pret'azeniu Zelezom, ¢o predstavuje riziko najmé u pacientov s poruchou funkcie
pecene alebo u pacientov, ktori dostavaju krvné transfuzie, maju sa v pravidelnych intervaloch
sledovat’ hladiny sérového feritinu a davka sa ma prislusne upravit’.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Tracutil Novum sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, pretoZze méze byt
vyznamne znizené vylucovanie chromu, fludéru, molybdénu, selénu a jodu. Je potrebné sledovanie
a uprava davky tychto stopovych prvkov.

Pacienti so zapalovym stavom

Pocas zapalu méze byt identifikacia nedostatku stopovych prvkov komplikovana v désledku
redistribucie viacerych mikronutrientov medzi krvou a tkanivovymi kompartmentmi. Zapal moze
viest’ k zvySenym hladinam ceruloplazminu, ktory je nosi¢om vacsiny cirkulujicej medi, a k znizenym
hladinam selénu a zinku, pricom najmé hladina zinku je ovplyvnena sepsou. Meranie hladin
C-reaktivneho proteinu (CRP) spolu s hladinami stopovych prvkov v plazme/sére moze pomoct’ pri
interpretacii stavu stopovych prvkov. Pri vysokych hladinach CRP mdze byt potrebné prehodnotenie
poziadaviek a zvysenie davok selénu u hospitalizovanych pacientov dostavajucich parenteralnu
vyzivu.

Starsi pacienti

Vo vieobecnosti sa ma tprava davkovania (znizenie davky a/alebo predizenie davkovacich intervalov)
u starSich pacientov zvazit' s ohl'adom na ich pokrocily vek a nim spojent vyssiu frekvenciu vyskytu
znizenej funkcie pecene, obliciek alebo srdca, ako aj sibezné ochorenia alebo uzivané lieky.
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Osobitné opatrenia pri pouzivani
Nedostatok individudlnych stopovych prvkov je potrebné korigovat $pecifickou suplementaciou.

Osobitné upozornenia/opatrenia tykajice sa pomocnych ldtok
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke (10 ml), t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii udaje o pouziti Tracutilu Novum u gravidnych zien. S Tracutilom Novum sa
nevykonali ziadne Stidie na zvieratach. Potreby stopovych prvkov u gravidnych zien st vsak
v porovnani s negravidnymi Zenami mierne zvysené. Tracutil Novum sa nemé pouzivat’ pocas gravidity,
pokial’ klinicky stav zeny jasne nevyZaduje taktto liecbu a ma sa pouzit’ iba po dokladnom zvazeni
rizika a prinosu.

Dojcenie
Lieciva v Tracutile Novum sa vyluc¢uju do l'udského mlieka. Tracutil Novum sa moze pouzivat’ pocas
dojcenia len po dokladnom zvazeni rizika a prinosu.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje. V terapeutickych davkach sa neoCakavaju ziadne ucinky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tracutil Novum nem4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zoznam neziaducich u¢inkov
Neziaduce ucinky st uvedené podl'a nasledujucich frekvencii:

Vel'mi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10

Menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100

Zriedkavé: >1/10 000 az < 1/1 000

Vel'mi zriedkavé: <1/10 000

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Nezname: hypersenzitivne reakcie (vratane alergickych alebo anafylaktickych reakcii, ktoré
mozu byt vyvolané zelezom alebo jodom).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Neznéame: bolest’ v mieste aplikacie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Predavkovanie Tracutilom Novum v normalnej davke (1 ampulka na den) je ve'mi nepravdepodobné,
pretoze mnozstva obsiahnutych stopovych prvkov st hlboko pod toxikologicky relevantnymi
hodnotami.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene a zI€ovych ciest existuje zvysené riziko
akumulécie stopovych prvkov. V pripade chronického pretazenia zelezom existuje riziko vzniku
hemosiderozy, ktora sa moze v zavaznych a zriedkavych pripadoch liecit’ venesekciou.

Pri podozreni na predavkovanie (pozri cast’ 4.4) sa ma liecba Tracutilom Novum ukoncit.
Predavkovanie moze byt potvrdené prislusSnymi laboratérnymi testami.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfizne roztoky, elektrolyty v kombinacii s inymi
lie¢ivami
ATC kod: BOSXA31

Tracutil Novum je vyvazeny roztok zlozeny zo vsetkych deviatich stopovych prvkov, ktoré sa

v sucasnej dobe povazuju za esencialne. Tieto prvky su potrebné na udrzanie metabolickej rovnovahy
organizmu. Mnozstva stopovych prvkov obsiahnuté v Tracutile Novum sa za normalnych okolnosti
vstrebavaju z peroralne prijimanej stravy a nemali by mat’ ziadny farmakodynamicky u¢inok okrem
udrzania alebo obnovy nutri¢ného stavu.

Farmakodynamické a farmakokinetické vlastnosti zloziek su podobné vlastnostiam prirodzene sa
vyskytujucich latok.

Pocas umelej vyZivy je potrebna suplementacia stopovych prvkov, pretoze ich nedostatok moéze viest
k zadvaznym metabolickym a klinickym poruchdm.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Kedze roztok sa podava intravendzne, biologicka dostupnost’ je 100 %.

Distribucia

Distribticia zloziek Tracutilu Novum nasleduje rovnaké fyziologické cesty ako po peroralnom prijme.
Jednotlivé stopové prvky sa vstrebavaju do tkaniv v réznej miere v zavislosti od potrieb jednotlivych
tkaniv na udrzanie alebo obnovenie koncentracie kazdého prvku potrebnej na ich metabolické
poziadavky.

Metabolizmus
Hoci sa stopové prvky vstrebavajt, distribuuji a vylucujt, v pravom zmysle slova nedochadza k ich
metabolizmu.

Eliminacia

Vylucovanie jednotlivych stopovych prvkov prebieha réznymi cestami:

Vigcsina vstrebaného Zeleza sa vyluci stolicou a minimalny podiel mo¢om a koZou.

Hlavna cesta vyluCovania zinku je stolicou, pricom vyluCovanie zinku cez gastrointestinalny trakt
zvycajne prevazuje nad vylu¢ovanim oblickami.

Mangan je vylu¢ovany hlavne Zl¢ou do Criev, kde sa ¢iastocne reabsorbuje (enterohepatalny obeh).
Hlavna cesta vyluCovania je stolicou a vylu¢ovanie moc¢om alebo potom je nevyznamné.

Hlavna cesta vylu¢ovania medi je ZI¢ou a malé mnozstvo sa vylu¢uje mocom.
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Hlavna cesta vylu¢ovania chrému je mocom, mala cast’ chromu sa vsak vylucuje stolicou
prostrednictvom zI¢e a v nizkej miere intestinalnym vylu¢ovanim.

Vylu€ovanie selénu sa uskutociiuje hlavne oblickami, tiez vSak zl¢ou, pankreatickym a intestinalnym
vylucovanim a nakoniec vydychovanym vzduchom, stolicou a mocom.

Molybdén sa vylucuje hlavne mocom a v ur¢itom rozsahu zI¢ou.

Fluér sa vylucuje mocom, zatial’ ¢o len malé mnozstvo absorbovaného fluéru sa vylucuje potom

a stolicou.

Jéd sa vylucuje hlavne oblickami. Véacsina zvy$ného jodu sa vylucuje stolicou a iba malé mnozstvo
potom.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricki pacienti

Neexistuje ziadny dokaz, ze sa farmakokinetické vlastnosti jednotlivych stopovych prvkov
u dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich s telesnou hmotnost'ou viac ako 40 kg liSia od
farmakokinetickych vlastnosti u dospelych (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene
Kedze Zelezo, mangan, med’ a zinok sa vylucuju prevazne zl¢ou a stolicou, ich vylu¢ovanie moze byt
znizené u pacientov s poruchou funkcie pecene a zl¢ovych ciest (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Porucha funkcie obli¢iek
Chrém, selén, molybdén, fluér a jod sa vylucuju prevazne oblickami v moci. Preto ich vyluCovanie
moze byt znizené u pacientov s poruchou funkcie obliciek (pozri Casti 4.2 a 4.4).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

S Tracutilom Novum sa nevykonali ziadne predklinické Studie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Xylitol

Kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)
Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré sti uvedené v Casti 6.6, ak nebola
preukazana kompatibilita a stabilita.

6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorené
3 roky

Po prvom otvoreni ampulky
Liek sa musi pridat’ do nosného roztoku ihned’ po otvoreni ampulky. Zvy$kovy obsah sa nesmie
uchovavat pre neskorsie pouZitie.
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Po zriedeni podla pokynov

Chemicka a fyzikalna stabilita zriedenych roztokov s roztokom glukézy 50 mg/ml alebo chloridu
sodného 9 mg/ml pripravenych na podanie bola preukézana 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 Cast’ 6.6) bola preukdzand po dobu maximdalne 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 liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za dobu
uchovévania roztoku pripraveného na pouzitie a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel
a za normalnych okolnosti to nema byt’ dlhSie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, ak riedenie
neprebehlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Podmienky na uchovavanie po zmieSani lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Tracutil Novum sa dodava v 10 ml polypropylénovych ampulkach.

Velkost balenia:
10 x 10 ml polypropylénové ampulky

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pokyny na zaobchadzanie s lickom

Pred pouzitim liek zried’te. PocCas riedenia lieku vo vhodnom infiznom roztoku/emulzii je potrebné
dodrziavat prisne aseptické opatrenia.

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

Ampulky s uréené len na jednorazové pouzitie. Po pouziti ampulku a zvySny obsah zlikvidujte.

Tracutil Novum sa pouziva ako aditivum do zmesi na parenteralnu vyzivu, pre ktoré su dostupné tidaje

o kompatibilite.

Az do 10 ml (1 ampulka) Tracutilu Novum sa moze zriedit’ v

o 50 ml az 250 ml roztoku glukézy 50 mg/ml,

o 50 ml az 250 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml,

. 2-komorovych vakoch (kombinujucich glukoézu, elektrolyty a aminokyseliny) alebo
3-komorovych vakoch (kombinujucich glukézu, elektrolyty, aminokyseliny a lipidy) na
parenteralnu vyZzivu (pozri zoznam nizsie).

Zoznam 2-komorovych vakov:
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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. Konecny roztok dokladne zmiesajte.

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

Tracutil Novum sa nema miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené vyssie, ak nebola
preukdzana kompatibilita a stabilita.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postova adresa:
B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Nemecko

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

8. REGISTRACNE CiISLO

39/0337/26-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2026



