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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Tracel koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Kromkloridhexahydrat 5,33 ug
Kopparkloriddihydrat 0,34 mg
Ferrikloridhexahydrat 0,54 mg
Mangankloridtetrahydrat 99,0 ug
Natriummolybdatdihydrat 4,85 ng
Natriumselenitanhydrat 6,90 ug
Zinkklorid 1,36 mg
Natriumfluorid 0,21 mg
Kaliumjodid 16,6 ug

Innehall per 10 mi:

Cr3* 0,2 umol 10 ug
Cu® 20 umol 1,3 mg
Fed+ 20 umol 1,1 mg
Mn?2* 5 umol 0,27 mg
Zn?* 100 pumol 6,5 mg
F 50 umol 0,95 mg
I 1,0 umol 0,13 mg
MoO4* 0,2 umol Mo®* 19 ug
SeOz> 0,4 umol Se# 32 ug

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Klar 16sning, néastan farglos.

» Osmolalitet: approx. 3100 mosm/kg water

*pH: 25
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For att tacka basala eller mattligt férhojda behov av sparelement vid intravends nutrition.
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4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering
Vuxna: Den rekommenderade dagliga dosen av Tracel till vuxna patienter med basala eller

mattligt forhojda behov ar 10 ml.
Barn >15 kg: 0,1 ml Tracel ges per kg kroppsvikt och dag.

Behandlingskontroll
Om behandlingen pagar langre tid an 4 veckor, krévs att nivderna av mangan kontrolleras.

Administreringssatt

Tracel ska inte ges outspadd.

For spadningsinstruktion for lakemedlet, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Vid tillstdnd med avstangt gallflode.

Overkanslighet mot de aktiva innehallsamnena eller mot nagot hjalpamne.
4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Anvinds med forsiktighet vid tillstdnd da utsondringen av sparelement i gallan och/eller
urinen &r nedsatt. Tracel skall &ven anvandas med forsiktighet hos patienter med kliniskt eller
biokemiskt pavisad leverdysfunktion, sarskilt vid tecken till cholestas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktioner med andra ldkemedel har observerats.

4.6 Graviditet och amning
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Tracel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga biverkningar vid anvandning av Tracel har rapporterats.

4.9 Overdosering

Hos patienter med nedsatt njur- eller gallfunktion finns risk fér anhopning av sparelement.
Vid kronisk éverbelastning av jarn finns risk for hemosideros, som i svara och séllsynta fall
kan behandlas med venesektion.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolytlésningar, ATC-kod: BO5XA31.
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Tracel ar en tillsatslosning innehallande sparelement. Innehallet av sparelement i en ampull
tacker basala och mattligt férhojda behov av Cr, Cu, Fe, Mn, Mo, Se, Zn, F och I.

52 Farmakokinetiska uppgifter

Flera av sparelementen utsondras vid 6verskott via gallan.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Xylitol

Saltsyra, koncentrerad (pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far endast blandas med andra ldkemedel for vilka blandbarheten har
dokumenterats.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i originalforpackningen

3ar.

Hallbarhet efter blandning

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning har visats for 24 timmar vid 25 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ar férvaringstiden och omstandigheterna fore anvandning anvandarens ansvar och
ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8°C, savida inte blandningen har utférts
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar

Hallbarhet efter blandning, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Ampull (polypropen) 20 x 10 ml

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Hantering
Tillsats av Tracel skall utforas aseptiskt inom en timme fore infusionens borjan.

Blandning
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Upp till 20 ml Tracel kan séttas till 21000 ml Vamin 14 g N/I Elektrolytfri, Vamin 18 g N/I
Elektrolytfri och glukoslésningar 50-500 mg/ml. Tracel far pa grund av risk for utfallning ej
sattas till infusionslosningar innehallande oorganiskt fosfat.

Ytterligare blandbarhetsdata tillhandahalles pa forfragan fran innehavaren av godkannandet
for forsaljning.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10546

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1987-03-27 / 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2011-06-16
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