Bipacksedel: Information till anvéandaren

Tracusup koncentrat till infusionsvatska, l6sning
9 sparamnen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tracusup &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Tracusup
Hur du anvénder Tracusup

Eventuella biverkningar

Hur Tracusup ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Tracusup ar och vad det anvands for
Tracusup &r ett koncentrat som spéds ut med en lamplig infusionslésning fére anvandning.

Denna I6sning anvands for att ge sparamnen som anvands vid parenteral nutrition (néring via en
venkateter) hos vuxna patienter och ungdomar i aldern 12 ar och aldre som véager mer an 40 kg.

De 9 sparamnen som finns i Tracusup kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Tracusup

Anvand inte Tracusup

- om du ar allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har fatt diagnosen kolestas (som ar forknippad med forsamrat gallfléde och onormala
resultat i leverfunktionstester)

- om du lider av Wilsons sjukdom (storning i kopparelimineringen) eller om du har en viss slags
storning som paverkar lagringen av jarn (hemosideros, hemokromatos)

- om du har onormalt héga nivaer av nagot innehallsamne i detta lakemedel i blodet (radfraga
lakare om du &r osaker).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvénder Tracusup

- om du har nedsatt lever- och gallvagsfunktion vilket kan férsamra utsdndringen av jarn,
mangan, koppar och zink. Dosen kan behdva minskas.

- om du har nedsatt njurfunktion eftersom utsondringen av krom, fluorid, molybden, selen och
jod kan minska avsevart. Dosen kan behdva minskas.

- om du har éverproduktion av skéldkortelhormon

- om du &r éverkanslig mot jarn eller jod eller om du dven far andra lakemedel som innehaller
jodid

- om du har diabetes.



Innan behandling med Tracusup pabdrjas kontrollerar lakaren din halsa och dina blodprovsresultat for
att sakerstélla att behandlingen ar séker och rétt for dig.

Under behandlingen évervakas du av ldkaren med avseende pa tecken och symtom pa 6verkanslighet.
Om overkanslighet uppstar kommer lakaren att omedelbart avbryta infusionen.

Under behandlingen med detta lakemedel kan du fa lamna olika prover for att kontrollera att inget av
de sparamnen som finns i Tracusup ansamlas i kroppen i for stor mangd.

Om du har nedsatt leverfunktion, ar aldre eller far blodtransfusioner ska blodet kontrolleras
regelbundet avseende koncentrationen av ett visst jarnlagringsprotein (ferritinnivan i serum) for att
forhindra jarndverskott.

Zinknivan i serum dvervakas om du har diarré.

Om du har en inflammation kan detta paverka hur vissa sparamnen (sdsom koppar, selen och zink)
syns i blodprov. Léakaren kan kontrollera ditt blod for tecken pa inflammation och justera
behandlingen, sérskilt mangden selen som du far.

Barn
Detta lakemedel far inte ges till barn och ungdomar under 12 ar eller som vager mindre &n 40 kg
eftersom den potentiella nyttan inte Gvervager riskerna.

Andra lakemedel och Tracusup
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av detta lakemedel hos gravida kvinnor. Om du &r gravid far du
detta lakemedel endast om l&karen anser att det &r absolut nédvéndigt for ditt tillfrisknande. Tracusup
ska endast ges under graviditet efter noggrant 6vervagande.

Amning
Lékaren avvager mycket noga om detta lakemedel ar lampligt for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta l&kemedel ges i vanliga fall till ordrliga patienter i en kontrollerad miljé. Detta utesluter
mdojligheten att kdra och anvénda maskiner.

Tracusup innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 10 ml dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Tracusup

Detta lakemedel ges till dig av halso- och sjukvardspersonal.

Léakaren avgor vilken dos som ar ratt for dig. Vid normalt behov ar dosen for vuxna 1 ampull (10 ml)
Tracusup per dag.



Om du har en lever-, gall- eller njursjukdom kommer dina blodvarden att kontrolleras och dosen kan
vid behov sénkas.

Anvandning for barn

Ungdomar i aldern 12 ar och aldre som vager mer an 40 kg
Vid normalt behov ar dosen for ungdomar 1 ampull (10 ml) Tracusup per dag.

Administreringssatt
Tracusup ges som en infusion (dropp i en ven) efter utspadning i 1dmplig infusionslésning.

Léakaren bestammer hur lange du ska fa Tracusup. Om behandlingen fortsatter i mer an 2 veckor kan
ditt blod kontrolleras regelbundet avseende nivaerna av sparamnen.

Om du har anvant for stor mangd av Tracusup

Eftersom mangden sparamnen som finns i Tracusup ligger langt under varden som kan vara giftiga ar
det mycket osannolikt att du far en 6verdos. Patienter med nedsatt njur-, lever- eller gallfunktion har en
okad risk for ansamling av sparamnen. Om 6verdos misstanks bér administrering av Tracusup
avbrytas. En 6verdos kan bekréftas genom laboratorietest.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for lakare om du far nagon av féljande biverkningar:

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)
o allergiska reaktioner
e smadrta vid applikationsstalle.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tracusup ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Far ej frysas.

Anvand endast om lésningen ar klar och nastan farglos till svagt gulbrun, praktiskt taget fri fran
synliga partiklar, och endast om forpackningen dr oskadad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar salter av sparamnen.

Koncentrat till infusionsvitska, 16sning innehaller:
10 ml I6sning (= 1 ampull) innehaller:

Jarn(l1Nkloridhexahydrat 4,865 mg
Zinkklorid 6,814 mg
Mangankloridtetrahydrat 0,198 mg
Koppar(Ih)kloriddihydrat 1,074 mg
Krom(lIkloridhexahydrat 0,053 mg
Natriumselenitpentahydrat 0,263 mg
Natriummolybdatdihydrat 0,048 mg
Kaliumjodid 0,166 mg
Natriumfluorid 2,099 mg
Varje ampull innehaller:
Sparamne mikromol/ampull mikrogram/ampull
Jarn 18 A 1005
Zink 50 2 3270
Mangan 10 2 95
Koppar 6,3 A 400
Krom 0,2 2 10
Selen 1,0 A 79
Molybden 0,2 L 19
Jod 1,0 S 127
Fluor 50 A 950

Ovriga innehallsamnen &r xylitol, saltsyra och natriumhydroxid (for justering av pH) och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tracusup ar en Kklar, nastan farglos till svagt gulbrun vattenlosning, praktiskt taget fri fran synliga
partiklar.

Tracusup &r forpackad i 10 ml polypropenampuller.
Tracusup ar tillganglig i férpackningar med 10 x 10 ml polypropenampuller.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godk&nnande for forsaljning

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

Tillverkare

B. Braun Melsungen AG, Berlin Manufacturing Plant, Mistelweg 2, DE-12357 Berlin, Tyskland
Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd

Tel.: 08634 34 00
E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-17

Foljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Overvakningsatgarder

Patientens kliniska och biologiska parametrar ska noggrant kontrolleras innan Idsningen anvénds.
Mangan-, koppar- och kromnivaerna i blodet ska kontrolleras regelbundet, sarskilt hos patienter som
far langvarig parenteral nutrition. Om behandlingen fortsatter i mer dn 2 veckor maste nivaerna av
sparamnen i plasma, sarskilt mangan, kontrolleras.

Diarré kan leda till 6kad zinkforlust via tarmen. | sadana fall maste koncentrationen av zink i serum
kontrolleras.

Brist pa enskilda sparamnen bor korrigeras genom sarskilda tillskott.

For ytterligare information se avsnitt 4.4 i produktresumén.

Anvisningar for hantering

Tracusup ar ett koncentrat till infusionsvétska, l6sning. Ska spédas fore anvandning. Spadning av
lakemedlet i en lamplig infusionsvatska, I6sning/emulsion maste utforas under strikta aseptiska
forhallanden.

Upp till 20 ml (1 ampull) Tracusup kan spédas i
50 ml till 250 ml glukoslésning 50 mg/ml

- 50 ml till 250 ml natriumkloridldsning 9 mg/mi

- tvdkammarpasar (en kombination av glukos, elektrolyter och aminosyror) eller trekammarpasar
(en kombination av glukos, elektrolyter, aminosyror och lipider) fér parenteral nutrition (se
listan nedan).

Lista 6ver tvakammarpasar:
Nutriflex peri (aktiverad 1000 ml, 1500 ml eller 2000 ml); Nutriflex basal 32/125, Nutriflex plus
(aktiverad 1000 ml eller 2000 ml); Nutriflex special 70/240 (aktiverad 1000 ml eller 1500 ml).

Lista Over trekammarpasar:

Nutriflex Lipid 32/64/40 perifer, Nutriflex Lipid 38/120/40, Nutriflex Omega 32/64/40 perifer,
Nutriflex Omega 38/120/40 (aktiverad 1250 ml, 1875 ml eller 2500 ml); Nutriflex Lipid 56/144/40,
Nutriflex Lipid special without Electrolytes 56/144/40, Nutriflex Omega 56/144/40, Nutriflex Omega
56/144/40 elektrolytfri (aktiverad 625 ml, 1250 ml eller 1875 ml);

Olimel Perifer N4E (aktiverad 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml eller 2500 ml), Olimel N5E (aktiverad

1500 ml, 2000 ml eller 2500 ml); Olimel N7, Olimel N7E, Olimel N9, Olimel N9E (aktiverad

1000 ml, 1500 ml eller 2000 ml); Olimel N12, Olimel N12E (aktiverad 650 ml, 1000 ml, 1500 ml eller
2000 ml); Finomel perifer (aktiverad 1085 ml, 1450 ml eller 2020 ml).


mailto:info.sverige@bbraun.com

Det rekommenderas att forst blanda makronaringsémnena (aminosyralésning och glukos med eller
utan lipidemulsion) och att forst darefter tillsatta mikronaringsdmnena. Blanda den féardiga ldsningen
vél.

Kontrollera 16sningen avseende eventuella onormala fargfordndringar och/eller utfallningar, olésliga
komplex eller kristaller efter tillsats av Tracusup till en parenteral nutritionslosning.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns ovan om inte
kompatibilitet och stabilitet har pavisats.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisningar

Kemisk och fysikalisk stabilitet for bruksfardiga l6sningar utspadda med glukoslésning 50 mg/ml eller
natriumkloridlosning 9 mg/ml har pavisats i 48 timmar vid 25 °C.

Kemisk och fysikalisk stabilitet for bruksfardiga losningar utspadda i lampliga tva- eller
trekammarpasar (se Anvisningar for hantering) har pavisats i upp till 7 dagar i kylskap (2-8 °C) och

2 dagar vid rumstemperatur (20-25 °C).

Ur mikrobiologisk synpunkt ska den utspadda l6sningen anvandas omedelbart. Om lGsningen inte
anvands omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar
och ska normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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