Instrucciones para el uso
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Alemania

Composicion
1 ampolla de 10 ml contiene

Principios activos:

Cloruro férrico (cloruro ferroso - 4H,0) 6,958 mg
Cloruro de zinc 6,815 mg
Cloruro manganésico 1,979 mg
Cloruro cuprico 2,046 mg
Cloruro de cromo 0,053 mg
Dihidrato de molibdato sddico 0,0242 mg
Pentahidrato de selenita sddica 0,0789 mg
Fluoruro sodico 1,260 mg
Yoduro potasico 0,166 mg
Contenido en oligoelementos por ampolla

Hierro 20 mg 6 35 pumol
Zinc 33 mg 6 50 umol
Manganeso 550 pg 6 10  umol
Cobre 760 upg 6 12 umol
Cromo 10 pg 6 0,2 pmol
Molibdeno 10 pg 6 0,1 pmol
Selenio 24 pg 6 0,3 pmol
Fluor 570 ug 6 30 pmol
Yodo 127 pg 6 1 umol
Excipientes:

Acido clorhidrico, agua inyectable.

Forma farmacéutica
Concentrado para solucion de infusion en ampollas de vidrio, contenido:
10 ml

Grupo farmaco-terapéutico
Aditivo para soluciones i.v. para sustitucion de oligoelementos.

Indicaciones
Tracutil® se emplea como parte de la nutricion parenteral como fuente
de oligoelementos para pacientes adultos.

Contraindicaciones

- Tracutil® no debe administrarse a neonatos, lactantes y nifios (debido
a la falta de estudios especificos).

- colestasis pronunciada (bilirrubina sérica >140 mmol/l y niveles eleva-
dos de gamma-glutamiltransferasa y fosfatasa alcalina)

- Hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos de Tracutil®.

- Enfermedad de Wilson y trastornos del almacenamiento de hierro
(p. €j. hemosiderosis o hemocromatosis).

Precauciones para el uso y advertencias especiales

Los niveles sanguineos de manganeso deben controlarse periddicamente
en caso de nutricion artificial prolongada. Puede darse la necesidad de
una reduccion de la dosis o bien de una suspension de la infusion de
Tracutil® en caso de acumulacion de manganeso.

Tracutil® debe emplearse con cautela en caso de funcion hepatica afec-
tada, lo que podria perjudicar la eliminacion biliar de manganeso, cobre
y zinc, induciendo a acumulacion y sobredosificacion.

Esta solucion de oligoelementos debe emplearse con cautela en caso
de funcion renal afectada, dado que la excrecion de algunos oligoele-
mentos (selenio, fluoruro, cromo, molibdeno y zinc) puede disminuir de
manera significativa.
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Para prevenir la sobrecarga de hierro, que representa un riesgo sobre
todo en pacientes con funcion hepatica afectada o en aquellos que
reciben transfusiones de sangre, deben vigilarse a intervalos regulares
los niveles séricos de ferritina.

En pacientes sometidos a una nutricion parenteral de duracion media a
larga, hay una frecuencia incrementada de deficiencia de zinc y selenio.
En tales circunstancias, especialmente en presencia de hipercatabolis-
mo, p. €j. después de un traumatismo masivo, una intervencion quirtrgi-
ca de importancia, quemaduras, etc.; en caso necesario debe adaptarse
la dosis y preverse un aporte adicional de estos elementos.

Tracutil® debe administrarse con cautela en casos de hipertiroidismo
manifiesto o de sensibilidad al yodo si se administran concomitante-
mente otros productos médicos que contienen yodo (p. ej. antiséptico
de yodo).

El déficit de cromo induce a una disminucion de la tolerancia a la gluco-
sa, lo que mejora tras la suplementacion de cromo. Luego y en pacientes
diabéticos bajo medicacion con insulina, puede haber una sobredosis re-
lativa de insulina y una hipoglicemia secundaria. Por lo tanto, conviene
efectuar controles de los niveles de glucosa sanguinea. Tal vez surge la
necesidad de reajustar las dosis de insulina.

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos de seguridad para Tracutil® cuando éste se
administra durante el embarazo y la lactancia. Por lo tanto, este producto
no debe emplearse durante el embarazo o la lactancia, a no ser que se pon-
deren minuciosamente los beneficios esperados y los riesgos potenciales.

Interacciones
La degradacion de la vitamina C en soluciones de infusion es acelerada
en presencia de oligoelementos.

Tracutil® no debe utilizarse como diluyente para otros farmacos.

Debe asequrarse la compatibilidad con soluciones administradas simul-
taneamente via una canula de entrada comun.

Tracutil® no puede agregarse directamente a soluciones de fosfato in-
organico (aditivos). En caso de adicion de complejas mezclas nutritivas
que contienen fosfato inorganico, sirvase consultar al fabricante.

El producto no debe agregarse a soluciones alcalinas con capacidad
tampon pronunciada, p. €j. soluciones de bicarbonato sddico.

No agregar a emulsiones de lipidicas.

No se dispone de informacion completa sobre incompatibilidades. Sirva-
se consultar al fabricante para mas informacion.
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Dosis
Sélo para adultos.

Esquema posoldgico recomendado
La dosis diaria recomendada en pacientes con requisitos basales es
10 ml (1 ampolla).

En pacientes con necesidades moderadamente incrementadas, la dosis
diaria puede ser de hasta 20 ml (2 ampollas), practicandose concomi-
tantemente una vigilancia del estado de oligoelementos.

En caso de necesidades significativamente incrementadas de oligoele-
mentos (p. ej. secundarias a quemaduras extensas, pacientes politrau-
maticos hipercatabdlicos graves) puede ser conveniente administrar
dosis mayores.

Las dosis para pacientes con funcion hepatica y/o renal afectada debe
ser determinada individualmente. Para estos pacientes puede ser ne-
cesario administrar dosis mas bajas.La administracion puede continuar
durante la duracion de la nutricion parenteral.

Método de administracion

Tracutil®, un concentrado de oligoelementos, sdlo debe administrarse

intravenosamente después de la dilucion con no menos de 250 ml de

una solucion adecuada para la infusion, por ejemplo:

- soluciones de glucosa (al 5 % 6 10 % p/v),

- soluciones de electrolitos (p. ej. cloruro sodico al 0,9 %, solucion de
Ringer).

La compatibilidad debe ensayarse antes de la adicion a otras soluciones

de infusion.

La infusion de la mezcla lista para usar no debe durar menos de 6 horas,
debiendo concluir en el lapso de 24 horas.

Para mas informacion, véase las Instrucciones para almacenamiento /
uso / manejo.

Notas:
La diarrea puede inducir a una pérdida intestinal incrementada de zinc.
En este caso conviene controlar las concentraciones séricas.

Las carencias de oligoelementos individuales deben ser corregidas por
una suplementacion especifica.

Sobredosis
No se ha informado sobre casos de sobredosificacion.

Efectos indeseables
Hay informes aislados sobre reacciones anafilacticas a hierro adminis-
trado parenteralmente con posible desenlace fatal.

El yodo puede provocar reacciones alérgicas.

Nota
Los pacientes deben informar a su médico o farmacéutico si experimen-
tan reacciones adversas no descritas en este folleto.
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Fecha de caducidad
El producto no debe emplearse mas alla de la fecha de caducidad indi-
cada en la etiqueta.

Instrucciones para almacenamiento / uso / manejo

Tracutil® puede diluirse en no menos de 250 ml de soluciones de
electrdlitos o soluciones de glucosa al 5 %, 10 %, 20 %, 40 % 6 50 %,
p. €j. cloruro soédico al 0,9 % o solucion de Ringer.

La adicion a la solucion de dilucion debe practicarse bajo condiciones
asépticas estrictas.

Solo debe emplearse si la solucion es clara y el recipiente no esta da-
fado.

Desechar todo contenido no usado de la ampolla.

Estabilidad después de la reconstitucion:

La estabilidad quimica y fisica durante el uso ha sido demostrada du-
rante 24 horas a 25 °C.

Desde el punto de vista microbiologico, el producto debe emplearse de
inmediato. Si no fuera utilizado instantdneamente, el usuario respon-
dera por los periodos de almacenamiento y las condiciones antes del
uso, no debiendo exceder el lapso de 24 horas a 2 - 8 °C, a no ser que
la dilucion haya tenido lugar bajo condiciones asépticas controladas y
validadas.
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