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SHARING EXPERTISE

Schemat przygotowania infuzji preparatu wielowitaminowego
Viantan® i pierwiastkdw sladowych Tracutil® w 250ml 0,9% NaCl
z wykorzystaniem Ecoflac” Connect.

Otworz amputke Tracutil® i pobierz jej Przymocuj igte (zwyktg - jezeli wezesniej Zdejmij zabezpieczenie ochronne z portu Dostrzyknij Tracutil®
zawarto$¢ do strzykawki za pomoca rurki pobrano preparat za pomoca rurki z fil- butelki Ecoflac® plus (nie wymaga dezyn-
z filtrem 5 um trem lub igte z filtrem 5 um jezeli nie fekeji przy pierwszym uzyciu)

uzyto rurki z filtrem)

Wymieszaj roztwor po usunieciu igty Zdejmij ochronny kapsel z fiolki Viantan® Zdezynfekuj port Ecoflac” plus przed po- Potacz Ecoflac® Connect z pojemnikiem
i zdezynfekuj powierzchnig portu nownym uzyciem (zgodnie z zasadami: Ecoflac” plus tworzac System Zamknigty
uprzednio wykorzystany port wymaga
dezynfekeji przed kolejnym uzyciem)

Potacz fiolke Viantan® z Ecoflac” Connect Rozpus¢ Viantan® naciskajac Ecoflac® plus Wymieszaj roztwor Odwro¢ Ecoflac” plus i $ciskajgc butelke
obydwiema rekami * pobierz lek do opakowania Ecoflac” plus

* Co najmniej 5 ml wody do wstrzykiwa, 0,9% NaCl lub 5%
glukozy nalezy dodac do fiolki w celu odtworzenia tak aby
menisk rozpuszezalnika osiagnat gérny poziom etykiety

Zdejmij zabezpieczenie ochronne z dru-  Podfacz aparat Intrafix” SafeSet z zawo-  Wypetnij komore kroplowa Intrafix” SafeSet

giego portu butelki Ecoflac” plus rem BCV tworzac System Zamkniety oraz dren aparatu; preparat gotowy do
podania Pacjentowi
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO VIANTAN®

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY produktu leczniczego Viantan: proszek do sporzadzania roztworu do infuzji. Jedna fiolka
2932 mg suchej substancji (proszku) zawiera: Retynol (witamina A) 1,01 mg (1,82 mg w postaci retinolu palmitynianu), co
odpowiada 3300 1U retynolu (witaminy A); Cholekalcyferol 0,005 mg co odpowiada 200 IU witaminy D3; all-rac-a-Tokoferol
(witamina E) 9,11 mg; Fitomenadion (witamina K1) 0,15 mg; Kwas askorbowy (witamina C) 200 mg; Timina (witamina B1) 6,00 mg
(w postaci tiaminy chlorowodorku 7,63 ma); Ryboflawina (witamina B2) 3,60 mg (w postaci ryboflawiny sodu fosforanu 4,58 mg);
Pirydoksyna (witamina B6) 6,00 mg (w postaci pirydoksyny chlorowodorku 7,30 mg); Cyjanokobalamina (witamina B12) 0,005
my; Kwas foliowy (witamina B9) 0,60 mg; Kwas pantotenowy (witamina BS) 15,0 mg (w postaci deksopantenolu 14,0 mg);
(witamina B7) 0,06 mg; Nikotynamid (witamina B3) 40,0 mg

POSTAC

YCZNA: Proszek do roztworu do infuzji brylka lub proszek

Y i witamin w przypadkach, g Tub dojeli-

netyczne: Wehlanianie- substancje czynne zawarte w produkcie leczniczym to skiadniki fizjologiczne organizmu , ktore sa w
100 procentach biodostepne po podaniu droga dozylna.Dystrybucja i metabolizm- witaminy s3 rozprowadzane w organizmie
w taki sam sposéb jak witaminy przyjmowane droga doustng z pozywieniem. Odnosi sie to rowniez do wszystkich proceséw

dalanie- witamin W tluszezach s gownie przechowywane w watrobie i tkance tluszczowe].
Z wyjatkiem witaminy K, witaminy rozpuszczalne w thuszezach ogdnie s3 wydalane wolniej ni witaminy rozpuszczalne w wo-
dzie, natomiast witaminy A D moga si¢ nagromadzac, powodujae dziatanie toksyczne w organizmie. Witamina K nagromadza
sie gléwnie w watrobie, ale jest przechowywana w organizmie jedynie przez krotki czas. Witaminy rozpuszczane w wodzie,
takie jak witamina C i witaminy z grupy B, s przechowywane w organizmie jedynie przez krtki czas, 2 nastepnie sg wydalane
zmoczem,

PRZEDKLINICZNE DANE O BEZPIECZENSTWIE: W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedy-
nie w przypadku narazenia przekraczajacego maksymalna ekspozycje u czlowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie
tych obserwacji w praktyce Kinicznej. Szezegdlowe informacje znajdujq sie ponizej: a) Toksycznosé: Toksyeznosé: skiad-
nikéw czynnych po podaniu pojedynczej dawki i po podaniu wielokrotnym jest bardzo niska. Dostepne dane nie wskazuja
na potencjalne zagrozenie d\z calowicka. b) lub Nie ma dostepnych badai

towe, Pr iantan j
i dzieci w wieku 11 lat i starszych

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Dorosi i dzieci w wieku 11 lat  starsze: 1 fiolka na dobe. U 0sdb w podeszlym wieku nie
ma koniecznosei dostosowania dawki stosowanej u doroslych wylacznie ze wzgledu na wiek. Lekarz powinien jednak pamietac
0 podwyzszonym ryzyku wynikajacym ze schorzen, ktére moga miec wplyw na dawke w tej populacji pacjentow. U pacjentow
2 zaburzeniami czynnosci watroby | nerek podczas podawania nalezy monitorowat stezenie witamin w osoczu | odpowiednio
dostosowat dawke. Produkt leczniczy Viantan jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkow, niemowlat | dzieci w wieku
ponide; 11 lat. Unaga Podajac produkt leczniczy Viantan razem 2 innymi produktami zawierajacymi witaminy, ralezy waiac pod
uwage faczng podaz witamin, aby uniknaé przedawkowania. Sposdb podawania: Podanie dozylne. Produkt leczniczy
nalezy podawac powoli. Czas podawania | szybkos¢ infuzji zalezq od zalecen dla roztworu do infuzji. Srodki ostroznoci p
przygotowaniem lub podaniem produktu: Produkt leczniczy Viantan mozna stosowat wylacznie jako dodatek do innych roztwo-
row do infuzji. Po odtworzeniu produktu w wodzie do wstrzykiwari lub roztworze NaCl 9 mg/ml albo glukozy 50 mg/ml, nalezy
go rozciericzy¢ roztworem lub emulsja do infuzji, wykazujacymi zgodnose. Stosowaé wylacznie, jesli odtworzony roztwér jest
praejezysty i ma zftopomarariczowa barwe,

PRZECIWSKAZANIA: Nadwrazliwoic na substance czynne lub na kidrakolwick substancje pomocnicza, w tym biaiko sojowe
i produkty sojowe lub biako orzeszkow ziemnych i produkty zawierajace orzeszki ziemne. Noworodki, naiemowlsta i dzieci w
wieku ponizej 11 lat. Uprzednio Ciezka 1ub jakiekolwiek leczenie,
choroba i (lub) zaburzene, ktdre mote prowadzié do cigzkic hiperkalcemil lub hiperkalciuii (np. nowotwory,przerzuty do ukladu
kostnego, pierwotna nadczynnosé przytarczyc, ziaminiakowatosc itp.). Jednoczesne stosowanie z witaming A lub retynoidami.

SPECJALNE 1 $RODKI I DOTYCZACE Ostrzezenia: Zgtaszano ogdlnoustrojowe

reakcje nadwrazliwosci na skladniki produktu leczniczego Viantan (w tym na witaming B, B2, B12, kwas foliowy, lecytyng sojowa

ikrzyzowe reakeje alergiczne na biatko sojowe i avzcszkuw iemnych) o nasileniu fagodnym do ciezkicgo. W przypadku wystapie-
lub

nia objawow ealcji nalezy natychmiast przerwac infuzje lub wstrzykniccie.
Jedna fiolka na dobe jest ia dob na witaminy i zachowania homeostazy wita-
min. W przypadku i niedoborow witamin, wymagana jest

dotyczacych produktu leczniczego Viantan. Nie przewiduje sie dziatania mutagen-
nego ani rakotwérczego Sadikon czynnych w warunkach praktyki Kiiniczne. ) Teratogennosé: Nie ma dostepnych
badari dotyczacych toksycznego wplywu na rozréd i rozwéj potomstwa produktu leczniczego Viantan. W badaniach
oceniajcych duze dawki pojedynczych witamin zgfaszano przypadki zaburzen rozwoju plodu. d) Toksyezny wplyw na
rozréd: Nie przeprowadzono badan embriotoksycznosci produktu leczniczego Viantan. Badano substance stanowiaca
podloze - tak zwane mieszane micele (kwas glikocholowy i lecytyna). W badaniach embriotoksycznosci przeprowadzonych na
szczurach i krdlikach nie uzyskano zadnych wynikow wskazujacych na teratogennosé. Stosowanie dawki 10-krotnie przekra-
czajqcej dawke terapeutyczna u krélikéw prowadzilo do spontanicznego poronienia. Podanie dawki 10-20-krotnie przekracza-
Jacej dawke terapeutyczng u szczuréw w okresie okoloporodowym i poporodowym prowadzilo do zwiekszonej miertelnosci
potomstwa.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZNYCH: Glicyna, Kiwas solny stezony (do ustalania pH), Sodu glikocholan, Fosfatydylocholina
sojowa (Lipoid S 100), Sodu wodorotlenek (do ustalania pH).

NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE: Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, jesl nie wykazano
290dnosci  stabilnosci. Jesli konieczne jest jednoczesne podawanie lekow niezgodnych z produktem leczniczym Viantan, nalezy
je podawa przez osobne linie dozylne. Dodatki moga by niezgodne z zywieniem pozajelitowym zawierajacym produkt leczniczy
Viantan. Witamina A i tiamina zawarte w produkeie leczniczym Viantan moga reagowac z wodorosiarczynami zawartymi w
roztworach do zywienia pozajelitowego (np. pochodzacymi z dodatkow), co moze prowadzié do degradacji witaminy A  tiaminy.
Podwyzszone pH roztworu moze nasila degradacje niektérych witamin. Nalezy wziac to pod uwage podczas dodawania roztwo-
row zasadowych do mieszaniny zawierajacej Viantan. Stabilnosc kwasu foliowego moze byé mniejsza w wyniku zwigkszonego
stezenia wapnia w dodawanym Srodku.

OKRES WAZNOSCI: Zamknicte opakowanie- 2 lata. Odtworzony i rozciericzony produkt leczniczy nalezy uzyé natychmiast.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:
pokojowej (ponizej 25°C) produkt traci waznos¢ po uplywie 3 miesiecy.

rzechowywad w loddwce (2°C-8°C). W temperaturze

ja tych witamin. Nalezy weia pod uwage dodatkowa podaz witamin z innych rédel, aby uniknac przedawkowania lub dziafania
toksycznego. Ryzyko hiperwitaminozy A toksycznego wptywu witaminy A jest zwiekszone np. u pacjentow z niedoborem biaika,
zaburzeniami czynnosci nerek (nawet w przypadku braku suplementacji witaminy A), zaburzeniami czynnosci watroby, u dzieci i
miodziezy oraz pacjentow leczonych przewlekle. Ostre schorzenie watroby u pacjentow z nadmiernymi zapasami witaminy A w
watrobie moze prowadzié do wystapienia objawdw toksycznosc witaminy A. Spozywanie alkoholu nasila eliminacje witaminy Az
watroby i zwigksza toksyczny wpiyw witaminy A. W zwiazku 2 powyzszym nalezy zachowac szczegding ostroznosc w przypadku
pacjentow, ktorzy przewlekle naduzywajg alkoholu. Nadmierne ilosci witaminy D moga spowodowa i hiperkal-

RODZAJ | ¢ OPAKOWANIA: Fiolki z oranzowego szkla typu | zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej, z alumi-
niowym uszczelnieniem i polipropylenowa nakladka (zamkniccie typu flip-off). Dostepne w opakowaniach po 5 lub 10 fiolek. Nie
wszystkie wielkosci opakowafi musza znajdowac sie w obrocie

SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA | PRZYGOTOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSO-

WANIA: Wszelkie m:wykorzystzn: resatkd produ b jego odgady alesy usurat 2o 2 okanymi prapisa Podczzs

odtworzenia i duktu w roztworze i ((ub) echniki
5ml

ciurie. Ryzyko toksycznego wptywu witaminy D jest wigksze u pacjentow 2 chorobami i (lub) zaburzeniami, Ktore powoduia
i (1ub) i ub u pacjentow rzewlekle leczenie witaminami. Nadmierne ilosci witaminy
£ moga niekorzystnie wplywac na proces gojenia si¢ ran ze wzgledu na nieprawidiowe funkcjonowanie plytek krwi i zaburzenia
Krzepniscia krwi,jecnak wystepue to niezmiernic rzadko. Ryzyko toksycznego wplywu witaminy E jest wieksze u paqenlaw z
czynnosei watroby, krzepniecia krwi lub doustne $rodki upa-
cjentdw otrzymujacych przewlekle leczenie witaminami. Kwas foliowy i witamina K moga powodowac zaburzenia zmqaka ijelt,
jesli podawane s w duzych dawkach.

SPECJALNE $SRODKI 1 DOTYCZACE Nalezy zwrocic uwage na cafkowita podaz
witamin ze wszystkich zrodel, takich jak 2rodfa odzyweze (np. emulsje tluszczowe), inna suplementacja witamin Iub produkty
lecznicze, ktore moga wehodzic w interakeje z produktem leczniczym Viantan. Nalezy regularnie monitorowac stan kliniczny pa-

tycanes Zawarios b alty rospute,dod (woda do wstrzykiwar, vazlwuvg\u-
Kkozy 50 mg/mi lub chlorku sodu @ mami) oraz delikatrie wstrzasac w celu rozpuszczenia Imhhmwaneqa pmszku Nie stosowat,
v e izabarwiony na

Prosack mus byé calkawici rozpuszezony przed dodaniem o toregokowik 2 nastepujacyeh produktow ecaniczyeh roztwbr
glukozy 50 mgm, roztwr chiorku sodu 9 mo/ml, emulsja thuszezowa, dwuskladnikowa mieszanina do zywienia pozajelitowego
zawierajaca glukoze, elektrolity i aminokwasy, lub tréjskladnikowa mieszanina do zywienia pozajelitowego zawierajaca olukoze,
elektrolity, roztwory aminokwasow i liidy. Nalezy dokladric wymiesza koricoy roztwdrPo dodaniu produktu leczniczego
Viantan do roztworu do zywienia ¢, czy nie nastapila Zmiana barwy i (lub) czy nie
a osadu,nierozpuszczalnyeh kompleksow Iub krysztaléw, Nie mieszaé produktu lczniezego 2 innymi produktami eczniczymi,
2 wyjatkiem wyzej wymienionych, jesli nie wykazano zgodnosc i stabilnosei. Stosowaé wylacznie, jesl oryginalne zamknigcie
i jest naruszone, produkt ma postac 26to-pomaraiiczowe] brylki lub proszku, a pojemnik nie jest uszkodzony. Wylacznie do

cjentai stezenie witamin w osoczu (szczegolnie witaminy A, D i E), zwiaszcza u pacjento watroby, nie-
wydolnoscig nerek i pacjentow leczenia. Nalezy monitorowac pacjentow przewlekle otrzymujacych
preparaty wielowitaminowe droga pozajelitowa jako jedyne zrédio witamin, aby zapewnic odpowiednia suplementace. Szybkie
ponowne odzywianie niedozywionych pacjentow lub pacjentow  niedoborami moze spowodowa zespot ponownego odzywiania
cechujacy si¢ cigzkimi przesunieciami elektrolitow i plyndw , wigzacymi si¢ 2
wymaga podania zwiazkow mineralnych, takich jak fosforany | magnez, oraz kofaktoréw, takich jk tiamina. W zwiazkuz tym, roz-
poda? tiaminy
Zewagled s zavartsé witaminy K ey eguanic mritorouat cayi krzepniscia krwi pacjenta. U pacjentow otrzymu-
jacych wasw z6iciowych (calkowitych i poszezegalnych
kwasw oiciowych, w tym kwasu leca si¢ scisle watroby ze wzgledu na zawartosé
kwasu glikocholowego w produkcic leczniczym Viantan. Nicktére witaminy (zwlaszeza A, B2 i B6) 53 wrazliwe na $wiatlo ultra-
fiolctowe (np. bezposrednie ub posrednie Swiatlo stoneczne). Dodatkowo, duza zaviartose tlenu w roztworze mose prowadzic do
utraty witamin A, B1, Ci D. Nalezy rozwaye te czymniki,jezeli g witamin. 0géine

nie 2ywienia pozaj niektérych ji e pozaeltowe (w tym 2ywienie pozaelitowe 2 suple-
mentacia witaminami) wystepuia zaburzenia watraby | g 20ciowych, w tym cholestaza,stuszezenie, awldknieie  marskosc
waroby, ktdre moga prowadzic do niewydolnosci watroby, a takze zapalenie woreczka zoiciowego i kamica zoiciowa. W mqm
2 powyiszym zaleca sie  monitorowanie parametrow  czynnosci  watroby u  pacjentow otrzymuja-
cych  zywienie pozajelitowe  produktem leczniczym  Viantan. Pacjenci, u  ktorych wystapia meprawmowosm
w wynikach badati laboratoryjnych lub inne objawy zaburzeii watroby i drog ZGiciowych, powinni zostat jak najwezesnicj
sbadani proc Ikara pesiadsjacego wieda 2 akres chord witroby el zidentyflowania moiwyeh cynkin pray-
czynowych i sprzyjajacych oraz podiecia mozliwych dziatari Pacjenci 2

czynnosci watroby: Pacjenci 2 zaburzeniami czynnosci watroby moga wymagac uzupeiniania witamin dostosowanego do
ich indywidualnych potrzeb. Nalezy zwrocic szczegolng uwage na stezenie witaminy A, poniewaz wystepowanie choro-
by watroby wiaie sic z¢ zwigkszong podatnoscia na toksyczne dziafanie witaminy A, zwlaszcza u paqenmw przewlekle
naduzywajgcych alkoholu. Ze wzgledu na zawartos¢ kwasu W przypadku ub

podawania produktu leczniczego Viantan konieczne jest dokiadne monitorowanie czynnosci watroby. Pacjenci z zaburze-
niami czynnosci nerek: U pacjentow 2 zaburzeniami czynnosci nerek istnije potencjaine ryzyko przedawkowania i (1ub)
toksycznosci na etapie przed rozpoczeciem hemodializowania, ze wzgledu na zmniejszong zdolnosé nerek do wydalania
nadmiaru witamin rozpuszczalnych w wodzie. W trakcie hemodializowania, utrata witamin, zwlaszcza witamin rozpusz-
czalnych w wodzie, moze prowadzié do zwiekszonego zapotrzebowania na witaminy. Konieczne moze byé wprowadzenie
suplementacji dostosowanej do indywidualnych potrzeb pacjenta, w zaleznoci od stopnia uposledzenia czynnosci nerek
i obecnoici chordb wspolistiejacych. U pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek nalezy zwrocic szczegol-

czym Viantan pacjentow narazonych na ryzyko niedoboru witaminy B12 (cyjanokobalaminy), np. pacjentow z
zespolem krétkiego jelita, choroba zapalng jelt, stosujacych metformine > cztery miesiace, stosujacych inhibitory pompy
protonowej lub blokery receptoréw histaminowych H2 > 12 miesiecy, wegan lub rygorystycznych wegetarian oraz doro-
slych powyzej 75. roku 2ycia i (1ub) w przypadku planowanego leczenia trwajacego diuzej niz kilka tygodni , zaleca sig oce-
ne stezenia witaminy B12. Po kilku dniach podawania poszczegolne ilosci zarowno cyjanokobalaminy (witaminy B12), jak
kwasa fliowego awrte w produci ecaniczym Viantan moga by wystarczsjace do wigkszena by krwinek cervonych,

uzytku. Po uzyciu pojemnik i niewykorzystane resztki nalezy usunac
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

8. Braun Melsungen AG Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Niemcy, Adres pocztowy 34209 Melsungen, Niemey
Tel.: +49-5661-71-0 Fax: +49-5661-71-4567.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr 24855

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 30.07.2018

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie Charakterystyka Produktu Leczniczego.

TRACUTIL® KONCENTRAT DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO INFUZJI
SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera:

POSTAC FARMACEUTYCZNA: KONCENTRAT DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO INFUZJI (PRZEZROCZYSTY, BEZBARWNY ROZ-
TWOR WODNY)

Najwysza osmolarnost teoretyczna: ok. 90 mOsm/l

PH17- 23
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Tracutil jest stosowany jako skladnik Zywienia dozylnego  stanowia-
oy o pienwia-stkow  Sladowych dla  dorosiych pacjentow. Dawkowanie | sposéb  podawania: Wylacz-

nie dla osob doroslych Zalecany schemat dawkowania - Zalecana dawka dzienna u pacjentéw z zapotrzebowa-
niem podstawowym wynosi 10 ml (1ampulka)l. U pacjentow 2z umiarkowanie zwigkszonym  zapotrzebowaniem,
dawka dzienna moze zostac zwiekszona do 20 ml (2 amputki), przy jednoczesnym monitorowaniu stanu pierwiastkow Sladowych.
W przypadkach znaczaco zwigkszonego zapotrzebowania na pierwiastki ¢ladowe (np. rozlegte oparzenia, ciezki hiperkatabolizm u
pacjentdw z licznymi urazami), konieczne moga okazac sie wyzsze dawki. Dawki dla pacjentow 2 zaburzeniami czynnoéci watroby i (lub)
nerek nalezy ustalac indywidualnie. Pacjenci tacy moga wymaga¢ obnizonych dawek. Sposob podawania: Koncentrat pierwiastkow
éladowych Tracutil powinien by¢ podawany wylacznie dozylnie po rozcieiiczeniu przez dodanie co najmniej 250 ml odpowiedniego
roztworu do infuzji jak: roztwory glukozy (np. 5% lub 10% ), roztwory elektrolitow (np. chlorek sodu 0.9%, roztwor Ringera). Przed do-
daniem do innych roztwordw do infuzji nalezy sprawdzic zgodnosc. Wiew gotowe] do uzycia mieszaniny nie powinien trwaé krocej niz
6 godzin i powinien zostac zakoriczony w ciagu 24 godzin. Podawanie mozna kontynuowat przez cafy okres zywicnia pozajelitomego
Uwaga: Biegunka moze prowadzié do zwiekszonej utraty cynku droga jelt. W takim przypadku nalezy W surowicy

Dorosli

Dawke ustala si¢ w zaleznosci od aktualnego zapotrzebowania na wode i elektrolity. Maksymalna dawka dobowa: 40 mifkg me.
na dobe, co odpowiada 6 mmol sodu na kg me. Wszelkie inne ubytki (np. wskutek goraczki, biegunki, wymiotow itd) nalezy
uzupetniac zgodnie z objetoscia i skladem utraconych plynow. W przypadku leczenia ostrego niedoboru plynow, np. w sytuacji
zagrozenia lub wystapienia wstrzasu hipowolemicznego, stosowac mozna wyzsze dawki, podawane np. w infuzji cisnieniowe.

Szybkosé infuzji: Szybkosé infuzji uzalezniona jest od stanu zdrowia pacjenta (patrz punkt 4.4).
Pacjenci w podesztym wieku: Zwykle stosuje si¢ taki sam schemat dawkowania jak dla pacjentow dorostych. Nalezy jednak

zachowat ostroznos¢ podajac ten wudukt leczniczy pacjentom z chorobami takimi jak niewydolnosc serca lub nerek, czesto
wystepujacymi u osob w podesziym wiel

Dzieci

Dawke ustala si¢ indywidualnie w zaleznosci od zapotrzebowania na wode i elektrolity, a takze od wieku, masy ciafa i stanu
Klinicznego pacjenta. W sytuacji cigzkiego odwodnienia, w pierwszej godzinie leczenia zaleca sie podawanie bolusa 20 mifkg me.
W przypadku podawaria tego leku nalezy wzia¢ pod uwage calkowita dobowg ilos¢ przyjmowanych plynéw.

Rozpuszezalnik: W przypadku stosowania roztworu 0.9% Sodium Chioride-Braun jako rozpuszczalnika, dawkowanie i szybkosé
infuzji nalezy przede wszystkim dostosowac do schematu dawkowania dodawanego produkt leczniczego.

Piukanie ran: lloi¢ roztworu stosowanego do plukania ran lub nawilzania uzalezniona jest od rzeczywistego zapotrzebowania.
Sposdb podawania: Infuzja dozyina Iub plukanie i nawilzanie.

W przypadku infuzji pod ciénieniem, ktora moze okaza si¢ niezbedna w nagtych przypadkach, konieczne jest catkowite usuniecie
powietrza z pojemnika oraz zestawu do infuzji przed rozpoczeciem podawania roztworu.

43, Przeciwwskazania

Roztworu 0.9% Sodium Chloride-Braun nie nalezy podawac pacjentom w stanie: przewodnienia, ciezkiej hiperatremii, ciezkiej
hiperchloremii,

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowat ostroznosé podajac roztwdr do infuzji dozylnych 09% Sodium Chloride-Braun w przypadkach: hipokalie-
mil, hipernatriemii, hiperchloremii, zaburze, w ktorych wskazane jest ograniczenie iloici przyimowanego sodu, takich jak
niewydolnosé serca, uogolnione obrzeki, obrzek pluc, nadciénienie, rzucawka lub ciezka niewydolnosc nerek. Aby zapobiec
wystapieniu zespolu demielinizacji osmotycznej, stezenie sodu w osoczu nie powinno przekraczac wartosci 9 mmolfifdobe.
W wickszosci przypadkow, uwzgledniajac stan pacjenta i wspStwystepujace czynniki ryzyka, uzasadnione jest skorygowania
predkosci o 4 do 6 mmolfljdobe. Monitorowanie parametréw Kiinicznych powinno obejmowat stezenie elektrolitow w surowicy
oraz ogding ocene rownowagi phynowe] i kwasowo-zasadowej. W sytuacji, kiedy wymagane jest przeprowadzenie szybiij in-
fuzji roztworu 0,9% Sodium Chloride-Braun, nalezy i czynnoéei oddechowe.

Uwaga: W sytuacji, gdy ten produkt leczniczy stosowany jest jako rozpuszczalnik dla innego leku, nalezy przestrzegac informacji
dotyczacych bezpieczestwa, dostarczonych przez wytworce dodawanego leku.

Dzieci

Poniewa? nerki wezesniakw i niemowlat nie s3 w peini rozwiniete, w przypadku tych pacjentow moze dojs¢ do zatrzymania
nadmiemnej ilosci sodu. W zwiazku z powyzszym, przed ponowna infuzja chlorku sodu u wezesniakow i niemowla, nalezy okreslic
stezenie chlorku sodu w organizmie pacjenta.

4.5. Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: Produkty lecznicze zatrzymujace séd. Rownoczesne
stosowanie lekow sod (jak i leki moze prowadzic do obrzeku.

4.6. Wplyw na plodnos, ciazg i laktacje

Ciga

Brak lub dostepne sq ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego 0,9% Sodium Chloride-Braun u kobiet
w cigzy. Dane te nie potwierdzaja posredniego ani bezposredniego szkodliwego wplywu roztworu chlorku sodu 09% na
reprodukeje (patrz punkt 5.3). W zwigzku z tym, 2e stezenia sodu i chlorkw sg zblizone do naturalnie wystepujacych w organiz-
mie czlowieka, nie nalezy spodziewac sie szkodliwego dziatania, pod warunkiem, z lek jest stosowany zgodnie ze wskazaniami.
W zwiazku z powyzszym produkt leczniczy 0,9% Sodium Chloride-Braun mozna stosowat zgodnie ze wskazaniami. Niemniej
jednak, nalezy zachowac ostroznost w przypadku wystepowania rzucawki (patrz punkt 4.4).

Karmienic piersiq
W zwiazku  tym, ze stezenia sodu | chlorkéw sq zblizone do naturalnie wystepujacych w organizmie czlowieka, nie nalezy
spodziewac sig szkodliwego dziafania, pod warunkiem, ze lek jest stosowany zgodnie ze wskazaniami. Produkt leczniczy 0,9%
Sodium Chloride-Braun moze byc stosowany w trakeie karmienia piersia

Plodnos¢

Brak danych.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy 0.9% Sodium Chloride-Braun nie wywiera Iub wywiera niewielki wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

48, Dzialania niepozadane
Nie nalezy spodziewat si¢ wystepowania dziatai mepnzqdanyth w sytuaci, Kiedy lek stosowany jest zgodnie 2 zaleceniam.
Zytaszanie dziatai produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie

dziatai Umozliwia m stosunku korzyici do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za Dziafar Produktow Leczniczych Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobbjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziafania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9, Przedawkowanie

Objawy

moze prowadzi¢ do ostrego przeciazenia plynami, obrzeku,
surowicy i kwasicy hi j. Nagte zwigkszenie stezenia sodu w osoczu pacjentow 2 przewlekia
moze wystapienia zespolu osmotycznej (patrz punkt 4.4). Pierwszymi nmawam prze-
dawkowania moga byé uczuicie pragnienia, zagubienie, pocenie sie, bol glowy, ostabienie, sennoic lub tachykard;
ciezkiej hipernatriemii pojawié sie moze nadciénienie lub niedociénienie, zaburzenia oddychania lub $pigczka.

W przypadku

Leczenie
W zaleznosci od ciezkosci zaburzei, konieczne moze byé na(ychrmasmwt xapms(ame i, podanie durryion 2 cqu'\‘m
monitorowaniem stezenia elektrolitow w surowicy,
cigzkim przedawkowaniu lub w przypadku oligo- lub anurii, Yoriecune mote okszat o s\; racprowadzenie dialy.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: roztwory regulujace réwnowage elektrolitéw, roztwory elektrolitow, Kod ATC: BOSB BO1

Mechanizm dziatania

S6d jest giownym kationem w przestrzeni zewnatrzkomorkowej i wraz z réznymi anionami reguluje jej objetosé. Sod odgrywa

gtéwng role w procesach bmrl:ktrycznych zachodzacych w organizmie. Chlorki sg gidwnymi aktywnymi osmotycznie anionami
w przestrzeni Zwigkszenie stezenia chlorkow w osoczu moze prowadzic do zwiekszonego

wydalania wndnmw;glanuw przez nerki. W zwiazku z tym, podawanie chlorkow wiaze sie z zakwaszaniem organizmu.

Efekt

pierwiastkow Sladowych nalezy korygowac poprzez specyficzng suplementacie.

istezenia hemoglobiny uniektrych pacjent
¥B12.Moze itaminy B12, ktory \owt. Nicdobor
s . Pt o
lodziez: Pr Vi i ko eci w wi izej 11 lat.

] P

P Preparatu Tracutil nie wolno podawac noworodkom, niemowlsto i dzieciom (ze wzgledu na brak specyficz-

nych badar). Znaczna cholestaza (stezenie bilirubiny w surowicy krwi > 140 mmoll i podwyiszona aktywnoéc gamma-glutamylo-

transferazy oraz fosfatazy zasadowe]). Nadwrazliwosc na kidrykolwiek ze skfadnikéw preparatu Tracutil. Choroba Wilsona i zaburzenia
a (np. b

i zwiazana z tym
pogorsznia crynnosl watrony, nerek lb Serca raz chord wspETSiniacych ub stosowanis ekiw. Specalne otrsieni]
érodki ostroznoscei dotyczace substancji pomacaiczych: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to
2nacay produkt eczniczy uznaje sie za .wolny od sodu’,co nalezy waia pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu
w diecie. Wptyw na wyniki badar serologicznych: Produktu nie nalezy podawa przed badaniem krwi w celu wykrycia niedokrwi-

elaza Iu Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznosci dotyczace stosowania W
praypadku 2y manganu we krwi. Jedli stwierdzi si¢ nadmiera kumulacje
manganu, konieczne moze okazac sig conisee dank b odstainic infuzji preparatu Tracutil.

Tracutil nalezy stosowat ostroznie u pacjentw 2 zaburzeniami czynnosci watroby, ktére moga zaklocic wydalanie  26icia manganu,

stosci megaloblastycznej (niedokrwistosci zlosliwej), poniewaz podany kwas foliowy moze
i odwrotnie. W nicktdrych systemach badari krwi | moczu, obecnosc kwasu askorbowego we krwi i moczu moze powodowad
falszywie wysoki ub niski wynik stezenia glukozy. Nalezy spi g przed
zmieszaniem  innymi roztworami femulsjami do infuzji.

INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI | INNE RODZAJE INTERAKCJI: Niektore leki moga zwieksza ub
zmniejszac stezenie witamin ze wzgledu na rozne interakcje. Do lekow zwiekszajacych stezenie witamin naleza: retynoidy (np.
beksaroten lub acytretyna) zwiekszaja ryzyko hiperwitaminozy A. Do lekbw zmniejszajacych stezenie witamin naleza: leki wply-
wajace na metabolizm witaminy D: w tym leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina i
prymidon), leki przeciwnowotworowe (np. antracykliny, taksany), ryfampicyna, glikokortykosteroidy, efawirenz, zydowudyna i
ketokonazol - moga nasila¢ inaktywacje witaminy D; antagoniaci pirydoksyny, w tym cykloseryna, hydralazyna, izoniazy, pe-
nicylamina, fenelzyna i teofilina oraz niektdre leki przeciwdrgawkowe indukujace enzymy (np. fenytoina lub karbamazepina)
- moga zwigkszat zapotrzebowanie na pirydoksyne; etionamid - moze powodowaé niedobor pirydoksyny; antagonisci kwasu
foliowego (np. metotreksat, pirymetamina), leki przeciwpadaczkowe indukujace enzymy (np. fenytoina, fosfenytoina, karbama-
zepina, prymidon) i duze dawki katechin zawarte w herbacie - moga powodowat niedobdr folianu, blokujac przemiane nieak-
tywnej postaci kwasu foliowego do postaci aktywnej; leczenie ryfampicyna - zmniejsza stezenie witaminy D. Inne interakcje:
Kwas foliowy moze zaburzac skutecznosé niektérych lekow przeciwdrgawkowych, np. fenobarbitalu, fenytoiny, fosfenytoiny i
prymidonu, prowadzac do czestszego wystepowania napaddw padaczkowych. Duze stezenie kwasu foliowego moze prowadzié
do zwigkszonej opartej na 2wigkszone ryzyko niewydol-
nosci serca indukowanej zelazem, z powodu zwiekszonej mohmuq. selaza spowodowanq suplementacjg witaminy C (>500
mg). Specjalne $rodki ostroznoic, patrz informacie o produlcie dotyczace deferoksaminy. Produkt leczniczy Viantan zawiera

it ok, ich kumu\aqn i oztwor pierwiastkow sladowych nalezy rowniez tosowa ostroinie u

k, ktor: ¢ ‘wydalania niektérych pierwiastkow (selen, fluor, chrom,
olbdn eynk). Aby upomec radmiaron 2z, Kidry grozi gléwnie pacjentom 2 zaburzeniem czynnoci watroby oraz pacjentom
otrzymujacym transfuzje krwi, na oy reqularnych odstepach czasu oznaczaé stezenie errytyny w suromicy k. U pacjentow zywio-
nych

iselenu. W wtedy, gdy
wystepuje hiperkatabolizm zw\azanyz rozleghymi obum.am cigzka operacja, oparzeniami itp, nalezy w razie potrzeby odpowiednio
dostosowad dawke i z2p kujaeych Tracutil powinien by¢ podawany ostroznie pacjen-

tom z ujawniona nadczynnoscia tarczycy lub wrazliwoscia na jod, w przypadku, gdy jednoczesnie podawane sg inne produkty lecznicze
zawierajace jod (np. érodki antyseptyczne zawierajace jod). Niedobdr chromu powoduje zmniejszenie tolerancji glukozy, ktéra ulega
poprawie dzicki suplementacji chromu. U pacjentw z cukrzyca prayimujacych insuling moze wowczas wystapié wagledne przedawko-
wanie insuliny, prowadzace do hipoglikemil. W zwiazku 2 tym zaleca sie kontrolowanie stezenia glukozy we krwi i w razie potrzeby sko-
rygowanie dawek insuliny. Cigza lub laktacja Brak danych dotyczacych bezpieczeitstwa stosowania preparatu Tracutil w okresie cigzy
i aktacji. Diatego produkt ten nie powinien by stosowany w trakcie cigzy i w okresie karmienia piersia, jedli nie rozwazono oczekiwa-
nych korzysci i mozliwego ryzyka. Wplyw na zdolnoéc prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzer mechanicznych
w ruchu. Nie dotyczy. Dziatania niepozadane: Zgtaszano pojedyncze prypadki zagrazajacych 2yciu reakji anafilaktycznych na poda-

Wystepuje cisly zwigzek pomiedzy stezeniem sodu a rwnowaga plynowa w organizmie. Kazde odchylenie stezenia sodu w
osoczu od poziomu fizjologicznego ma natychmiastowy wplyw na réwnowage plynowa organizmu. Warost stezenia sodu w
organizmie oznacza réwniez spadek iloici wody niezwigzane] niezaleznie od osmolalnosci surowicy. Roztwor chiorku sodu
0,9% ma taka sama osmolarnos¢ jak osocze. Podawanie tego roztworu prowadzi giéwnie do uzupelnienia objetosci przestrzeni
$rodmigzszowe, kidra stanowi okolo 2/3 cale] przestrzeni zewnatrzkomérkowej. Tylko 1/3 z podanej objetosci pozostaje w
praestrzeni érédnaczyniowej. Diatego tez, dziatanie roztworu ma charakter krétkot

5.2, Wiaiciwosci farmakokinetyczne
Wehfanianie: W zwiazku  tym, z€ roztwér podawany jest w infuzji dozylnej, jego biodostepnosé wynosi 100%.

Dystrybucja
taczna zawartosé sodu w organizmie wynosi ok. 80 mmolfkg (5600 mmol); z czego 300 mmol znajduje sie w piynie
wewnatrzkomorkowym w stezeniu 2 mmolfl, a 2500 mmol zmagazynowana jest w tkance kostnej. Okolo 2 moli znajdue sie
w plynie pozakomérkowym w stezeniu okolo 135-145 mmol/l (3,1-3.3 fl). taczna zawartosc chlorkow w organizmie os6b
doroslych wynosi 33 mmolfkg masy ciafa. Stezenie chlorkéw utrzymywane jest na poziomie 98 - 108 mmolL

Biotransformacja

Pomimo, ze s6d i chlorki s3 wehtaniane, dystrybuowane i wydalane, nie mozna méwic o metabolizmie sensu stricto. Nerki sa

gonnym requloren rownovag sodowe  wodne Lcarie 2 mechanizmami eguac havmana\nq (uklad renina-angioten-

hormonem a utrzymanie

statej objetosci wx:slrz:m zcwnamkcmmkan i 2a regulowanie skiadu plynow. Crore podlcga wymianie na wodoroweglan
w cewkach nerkowych i w ten spossb bierze udziat w regulacji rownowagi kwasowo-zasadowej.

Wydalanie
Jony sodowe i chlorkowe 3 wydalane z potem, moczem i przez uklad Zotadkowo-jelitowy.

wane pozajelitowo zelazo. Jod moze wywolac reakcje alergiczne. Przedawkowanie preparatu Tracuti jest bardzo mato
poniewa iloéc pierwiastkow dladowych w ampulce jest znacznie mniejsza od znanych wartosci toksycznych. W przypadku podejrzeri
praedawkowania nalezy przerwaé podawanie preparatu. mona potwierdzié badaniami lab

mi. Wykaz substancji pomocriczyeh: Kas solny 6 M Woda do wstrzykiwarh Niezgodnodc farmaceutyezne. rodukt nie powinien byé
dodawany do roztworéw zasadowych z duzym potencjatem buforowania, np. roztworéw wodoroweglanu sodu. Nie dodawac do emulsii
ttuszczowych. Rozklad witaminy C w roztworach do infuzji jest przyspieszony w obecnosci pierwiastkow sladowych. Okres waznosci:
Ok

witamine A, ktéra moze prowadzic do zwigkszenia czestosci nadciénienia
preypadia tosowania w Skaarzen 2 ekam, kire maga powodowat diopatycane nadcininie ridczaszkowe (1. ieio-
re tetracykliny). Produkt leczniczy Viantan zawiera witaming K, ktéra moze zmniejszac skutecznodé leczenia przeciwzakrze-
powego z uzyciem pochodnych kumaryny (np. acenokumarol, warfaryna, fenprokumon). W zwiazku z tym, podezas leczenia
tego typu lekami przeciwzakrzepowymi nalezy czedciej przeprowadzaé dokladne monitorowanie czynnikéw krzepnicia krwi

(czas ( [INR]). Roztwor doustny tipranawiru: zawiera
116 1U/ml witaminyE, moga
tan. o ¢

w celu wykrycia tego typu interakcji i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie.

WPLYW NA PLODNOSC, CIAZE | LAKTACIE: Przed przepisaniem produktu leczniczego Viantan, lekarze powinni dokladnie
rozwazyé potencjalne zagrozenia i korzysc dla kazdego pacjenta. Ciaza: Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane doty-
czqce stosowania produktu leczniczego Viantan u kobiet w okresie ciazy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wplywu
7 eproduc 53 rewysarcajae. Moira rozwadyC stosowanie produtu Viantan wokresi iy, Jes st 0 konecane, pod
warunkiem wskazait i uniknaé witamin.Nie nalezy

dobowe, poniewa? duze dawki witaminy A podawane w okresie ciazy moga powodowac wady plodu. Karmienie piersi
leczniczy Viantan i jego metabolity przenikaja do mieka ludzkiego. Stosowanie produktu leczniczego Viantan nie jest zalecane

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn: Viantan nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

DZIALANIA NIEPOZADANE:Odnotowano rzadkie przypadki reakeji anafilaktoidalnych po pozajelitowy m podaniu preparatow
wielowitaminowych. Zgtaszano rowniez rzadkie przypadki reakcji anafilaktoidalnych po podaniu duzych dawek dozylnych tia-
miny, gléwnie u pacjentéw ze sklonnoscia do reakji alergicznych. Ryzyko to jest jednak nieistotne, jesl tiamina jest podawana
jednoczesnie  innymi witaminami z grupy B. Czgstos¢ wystepowania dzialaf niepozadanych: Zaburzenia zotadka i jelit - nie-
znana: Nudnoci, wymioty, biegunks; Zaburzenia oglne i tany w micjscu podania- ricznan zakqe e miies wstrzykniecia,
np. uczucie pieczenia, wysypka; Zaburzenia ukladu - ieznana rzasu

Badania diagnostyczne- nieznana: Warost aktywnosci transaminaz, wzrost aktywnosci zmmomnsfﬂazv alaninowej, warost
catkowitego stezenia kwasow zéiciowych, wzrost aktywnosci rost aktywnosci
glutaminianowej, wzrost stezenia fosfatazy zasadowej we krwi. Zglaszanie podejrzewanych gt niepozadanych: Po dopusz-
czeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatait niepozadanych. Umozliwia to nieprze-
rwane monitorowanie stosunku korzyici do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszat wszekie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.
pl Dziatania niepozadane mozna zglaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PRZEDAWKOWANIE: Ryzyko przedawkowania jest szczegdlnie duze, jesli pacjent otrzymuje witaminy 2 wielu zrédef lub ogélna
suplementacja witaminy nie odpowiada indywidualnym potrzebom pacjenta, lub u pacjentow ze zwigkszona podatnoscig na
hiperwitaminoze (np. pacjenci 2 zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek).Objawy przedawkowania: Do najezestszych objawdw
prazedawkowania multiwitamin naleza nudnosci, wymioty i biegunka. Ponadto, ostre i przewlekle przedawkowanie witamin moze
spowodowac objawowa hiperwitaminoze z objawami takimi jak: - Witamina A: sucha, fuszczaca sig skora i objawy podwyz-
szonego cignienia wewnatrzezaszkowego; uszkodzenie watroby moze prowadzic do zoitaczki lub wodobrzusza; - Witamina C:
krysztaly szczawianu wapnia mogq powodowat ostra niewydolnosc nerek lub przewlekia nefropatie; - Witamina D: hiperkalce-
mia; - Witamina E: nudnosci, bl glowy, ostabienie; - Witamina K: moze powodowac zaburzenia krzepniccia krwi; - Witamina B6:
neuropatia obwodowa; - Witamina B2: moze powodowat z6ite zabarwienie potu;- Witaminy B: mogg nasilac zoite zabarwienie
moczu. Leczenie: Leczenie przedawkowania witamin zazwyczaj polega na zaprzestaniu suplementacji witamin i innych dziata-
niach zgodnie ze wskazaniami kiniczny
WEASCIWOSCI Wiasciwosci 6y dodatki do roztworéw
do podawania dozylnego; witaminy Kod ATC: BOSXC. Witaminy s niezbednym s odzywiania. Stuza do zachowywania
integralnoéci organizmu i jego funkeji. Witaminy podawane pozajelitowo zapobiegaja konsekwencjom Klinicznym niedobo-
ru witamin w sytuacjach, gdy pacjent nie moze lub nie powinien przyjmowac pozywienia doustnie. Wiaciwosci farmakoki-

ciu opakowania. Okres przechowywania po rozciericzeniu lub odtworzeniu wedtug wskazowek Potwierdzony okres chemiczne i fizycz-
nejstabilnosci roztworu w trakcie uzycia wynosi 24 godziny w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, podukt po-
winien byt uzyty natychmiast. Jesli produkt nie zostanie natychmiast uzyty, a czas | warunki preed

53, dane o
Wyniki nieklinicznych konwencjonalnych badafi w zakresie toksycznogei

dawkowania i toksycznego wplywu na reprodukeje i rozwdj, nie wskazuja na specalne zagrozenia dia ludzi. W zwiazku z tym, ze
sktadniki produktu leczniczego 0.9% Sodium Chloride-Braun wystepuja w stanie naturalnym w organizmie czlowieka, nie nalezy
spodziewat sig niekorzystnego wplywu zwigzanego z genotoksycznoscia i potencjatem rakotwdrczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych: Woda do wstrzykiwari

uzyciem  ponosi personel podajacy lek. Czas przechowywania nie powinien przekroczyé 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C, chyba
e rozciericzenie odbywato sie w kontrolowanych, zwalidowanych warunkach jatowych. Specjalne érodki ostroznosci pray przechowy-
wania: Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C, chronic od éwiatta. Rodzaj i zawartoéc opakowania: Ampulki z bezbarwnego szkla
w tekturowym pudetku. § ampulek 10 ml, 50 ampulek 10 ml Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostatosci.Tracutil nalezy rozciericza¢ przez dodanie co najmniej 250 mililitrow roztworu glukozy 5%, 10%, 20%,
4% lub 50%, czy tez roztworu elektrolitow, np. 0.9% chlorku sodu lub roztworu Ringera. Dodawanie roztworu rozciericzajacego
powinno odbywac sie w warunkach écisle jatowych. Preparatu Tracutil nie wolno uzywac jako rozcieiiczalnika do innych lekow. Nalezy
sprawdzic zgodnos¢ z roztworami podawanymi jednoczeénie przez kaniule ze wspolnym wiotem. Podawanie nalezy zakoriczyé w ciagu
24 godzin. Tracutil nie moze by¢ dodawany bezposrednio do roztworéw fosforandw nieorganicznych (dodatek do mieszanin zywienio-
wych). W przypadku dodawania do kompletnych mieszanin odzywczych fosforany nalezy

si¢  wytwdrca. Pelne informacje na temat niezgodnosci nie sg dostepne. Wiece] informacji na ten temat mozna uzyskat od wytworcy.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
B. BRAUN MELSUNGEN AG, CARL-BRAUN-STRASSE 1, 34212 Melsungen Niemcy
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU - POZWOLENIE NR 6634

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA 27.03.1996
1.30.03.2001 r. 15.03.2006 1. 05.11.2008 1.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ¢SCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 05.11.2008
KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym - Lz.

0,9% SODIUM CHLORIDE-BRAUN, 9 MG/ML, ROZTWOR DO INFUZJI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: 0,9% Sodium Chloride-Braun, 9 mg/ml, roztwor do infuzji
2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: 1 ml roztworu zawiera: Sodu chlorek 9,0 mg, Stezenia elektrolitow: Sod 154 mmolll,
Chlorek 154 mmoll. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji: Roztwor wodny przezroczysty, bezbarwny, Osmolarnos teoretyczna 308 mOsm/l, Kwasowosc miareczkowa
<03 mmolfl, pH 45 - 7.0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania: Uzupetnianie piynow i elektrolitow w alkalozie hipochloremicznej. Niedobor chlorksw. Krot-
koterminowe uzupefnianie objgtosci érodnaczyniowe]. Odwodnienie hipotoniczne lub izotoniczne. Roztwor do rozpuszezania
stezonych elektrolitow i lekow nie niezgodnosci ewnetrznie do plukania ran oraz nawilzania
opatrunkow i tampondw na ranach

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

62 2 Przy podawaniu wraz z innymi lekami, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
niezgodnosc farmaceutycznych.

6.3. Okres waznosci
Przed otwarciem: 3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania: Nie dotyczy, patrz takie punkt 6.6.

6.4. Specjalne érodki ostroznoei podezas przechowywania: Brak szczegélnych $rodkéw ostroznosei dotyczacych przechowy-
wania.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania: Szklane butelki z gumowymi korkami, o pojemnosciz 100 ml, 500 ml, 1000 m, dostepne
w opakowaniach zbiorczych 10 x 100 ml, 10 x 500 mi, 6 x 1000 ml, Pojemniki polietylenowe (Ecoflac plus), o pojemnosci: 100
ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml, dostepne w opakowaniach zbiorezych 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml, 10 x 1000 ml. Nie
wszystie rodzaje opakowari musza znajdowat sie w obracie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosei dotyczace usuwania

Pojemnik tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystana zawartosé opakowania nalezy wyrzucic. Roztwr powinien zostaé
uiyty niezwlocznie po otwarciu opakowania. Stosowac wylacznie, jesl roztwr jest przezroczysty, a opakowanie jak | zamknigcie
nie nosza Sladow widocznego uszkodzenia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Niem

Adres pocztowy: B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Niemcy, Tel. +49/5661/71-0, Fax +49/5661/71 4567

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.05.2001 .
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 07.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany 2 przepisu lekarza - Rp.
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