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1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Tracitrans Infant
Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infu-
sionslésung enthalten:

sungen) oder parenteralen Nahrlésung un-
ter streng aseptischen Bedingungen infun-
diert. Soll Tracitrans® Infant einer parente-
ralen Nahrldsung zugegeben werden, die
Glucose, Aminosauren, Elektrolyte und Fett
enthalt, ist zuvor die Kompatibilitdét und
Stabilitdt mit der Mischung sicherzustellen.

Der Zusatz anderer Arzneimittel muss ver-
mieden werden, wenn die Kompatibilitat
nicht bekannt ist.

Bei der Herstellung von Mischlésungen ist
zZu beachten, dass Spurenelemente den
Vitamin C-Abbau durch Luftsauerstoff be-
schleunigen kénnen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Eine Anwendung von Tracitrans® Infant ist
nur bei Kindern (unter zwolf Jahren) vorge-
sehen

Wirkstoffe: Konzentration Der Zusat Tracit ® Infant Inf

[g/mi] er llfsa 2 von racl ra‘tntslb nfan éur lnfu— 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
Zinkchlorid 521 sions Oftlmg muss unmittelbar vor der infu- tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Kupfer(ll)-chlorid 2 H,O 58,7 sion erfolgen. Bedienen von Maschinen
Mangan(ll)—chlorld 4 HQOl 3,6 Bis zu 6 rT1I Tracitraﬁ§® Infant koénnen 100 ml Nicht zutreffend.
Natriumselenit wasserfrei 4,38 einer geeigneten Tragerldsung (z. B. Gluco-
Natriumfluorid 126 selosungen) zugesetzt werden. ;
Kaliumiodid 131 4.8 Nebenwirkungen

Das entspricht pro 1 ml:

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung

pH-Wert: ca. 2.0

Die Lésung ist klar und farblos

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Tracitrans® Infant sollte zur Sicherung des
Grundbedarfs an Zink, Kupfer, Mangan,
Selen, Fluor und lodid bei der langerfristi-
gen parenteralen Erndhrung von Frihgebo-
renen, Sauglingen, Kleinkindern und Kin-
dern angewendet werden.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung erfolgt entsprechend zur
Deckung des Grundbedarfs an Spurenele-
menten pro Tag.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fol-
gende Dosierungsrichtlinien:

Tagesdosis bei Sduglingen und Klein-
kindern:

— bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu
15 kg Korpergewicht 1 ml Tracitrans® In-
fant/kg KG

— bei Kindern Uber 15 kg Korpergewicht
15 ml Tracitrans® Infant.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung

Tracitrans® Infant darf nicht unverdinnt
verabreicht werden.

Tracitrans® Infant wird nach Zusatz zu einer
geeigneten Tragerlésung (z.B. Glucoseld-
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Die Infusionsdauer sollte mindestens 8 Stun-
den betragen.

Parenterale Arzneimittel sollten vor Verab-
reichung visuell auf Partikel und Verfarbun-
gen gepruft werden.

Weitere Informationen:

Patienten mit vermehrten Verlusten an Spu-
renelementen oder Patienten, die eine lang-
fristige parenterale Erndhrung bendtigen,
sollten laborchemisch Uberwacht werden,
um sicherzustellen, dass der Bedarf an
Spurenelementen ausreichend gedeckt ist.

4.3 Gegenanzeigen

Tracitrans® Infant darf nicht angewendet
werden bei Patienten mit:

o Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

o Erhohte Plasmaspiegel der in Tracitrans®
Infant enthaltenen Spurenelemente.

* Morbus Wilson.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit ein-
geschrankter Gallenexkretion, besonders bei
Vorliegen cholestatischer Lebererkrankun-
gen oder wenn die Ausscheidung von Spu-
renelementen bei stark eingeschrankter
Nierenfunktion deutlich vermindert ist.

Bei Anzeichen oder Symptomen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion muss die Infusion
sofort abgebrochen werden.

Bei der Anwendung bei Patienten mit Nie-
renfunktionsstérungen ist Vorsicht geboten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen mit Tracitrans® Infant
durchgefuhrt.

Unter Anwendung von L&sungen, die
Tracitrans® Infant enthielten, wurden nach

I Konzentration Zur Verringerung des Kontaminationsrisikos Markteinflhrung unerwiinschte Arzneimittel-
onen pg/mi pro ml sollte die Lésung innerhalb von 24 Stunden reaktionen gemeldet. Keines der gemelde-
- nach der Mischung infundiert sein. ten Ereignisse stand jedoch in Zusammen-
Zn 250 3,82 pmol . o hang mit der Anwendung von Tracitrans®
cu2+ 20 0,315 pmol Die Dauer der Anwendung ist im Rahmen Infant.
> einer parenteralen Ernédhrung unbegrenzt.
Mn=* 1 18,2 nmol ) ) ) Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
Set+ > 25.3 hmol Nicht verwendete Anteile von Tracitrans® gen
= = 30 umol Infant sind zu verwerfep und durfen nicht %Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
U I als Zusatz zu anderen Lésungen verwendet kungen nach der Zulassung ist von groBer
" 1 7,88 nmol werden. Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5

Bei Patienten, die &lter als 3 Monate sind,
wird die Kontrolle des Zinkplasmaspiegels
empfohlen, um Uberdosierungen zu ver-
meiden.

Es gibt kein spezifisches Antidot bei Uber-
dosierung. NotmaBnahmen sollten geeig-
nete korrektive MaBnahmen umfassen

. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Spuren-
elementeldsung zur Infusion
ATC-Code: BO5XA30

Die in Tracitrans® Infant enthaltenen Spu-
renelemente Zink, Kupfer, Mangan, Selen,
Fluor und lod sind fir den menschlichen
Organismus essentiell. Ist eine orale oder
enterale Aufnahme nicht oder nur unzurei-
chend mdglich, werden diese Spurenele-
mente durch Tracitrans® Infant parenteral
substituiert, so dass Mangelerscheinungen
und Funktionsstérungen verhindert werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Selen wird primar Uber den Urin eliminiert,
Kupfer und Mangan Uber die Galle. Zink
wird normalerweise Uber die Darmschleim-
haut, mit dem Bauchspeicheldrisensekret
sowie Uber die Galle ausgeschieden, unter
parenteraler Erndhrung ist die ansonsten
geringe renale Ausscheidung erhoht. Bei
Patienten mit beeintrachtigter Nieren- oder
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Leberfunktion kdnnen daher erhdhte Plasma-
spiegel dieser Spurenelemente resultieren.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine praklinischen Studien mit
Tracitrans® Infant durchgefuihrt.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fUr Injektionszwecke
Salzsaure zur Einstellung auf pH-Wert 2,0.

6.2 Inkompatibilitéaten

Bei der Auswahl der Tragerldsung ist die
Kompatibilitat mit Tracitrans® Infant sicher-
zustellen

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Die Losung darf nach Ablauf des auf dem
Behéltnis und der auBeren Umhdillung an-
gegebenen Verfalldatums nicht mehr ver-
wendet werden!

Nach Anbruch des Behéltnisses muss die
Lésung umgehend verwendet werden!

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung

Nicht tber 25°C lagern. Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 10 Durchstechflaschen a 10 ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Aufbewahrung

Unversehrtheit des Behéltnisses prifen.
Nur klare Lésungen in unversehrten Behalt-
nissen verwenden.

Teilweise verwendete Behaltnisse verwer-
fen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. Inhaber der Zulassung

Paesel & Lorei GmbH & Co. KG
Nordring 11

D-47495 Rheinberg

Telefon: 0 28 43 / 90 26-0

Fax: 0 28 43/ 90 26-218
E-Mail: info@paesel-lorei.de

8. Zulassungsnummer(n)
71047.00.00
9. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
30.06.2008

Datum der Verlangerung der Zulassung:
04.08.2014

10. Stand der Information
Diese Fachinformation wurde zuletzt geéan-
dert im August 2016.

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

PL19082016

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

011833-22367
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