PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tracusup koncentrat till infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

10 ml 16sning (= 1 ampull) innehaller:

Jarn(l1)kloridhexahydrat 4,865 mg
Zinkklorid 6,814 mg
Mangankloridtetrahydrat 0,198 mg
Koppar(ll)kloriddihydrat 1,074 mg
Krom(lI)kloridhexahydrat 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 11005

Zink 50 A 13270

Mangan 1,0 A b5

Koppar 6,3 & 400

Krom 0,2 2 110

Selen 1,0 A |79

Molybden 0,2 2 119

Jod 1,0 A 127

Fluor 50 A 1950

Hjéalpamne med kénd effekt:
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull (10 ml), d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvatska, l6sning (sterilt koncentrat).

Klar, nastan farglos till svagt gulbrun vattenlésning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.
Maximal teoretisk osmolaritet: 2065 mOsmol/I.

pH: 2,3-2,9.



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tracusup &r avsett for att tacka basalt eller mattligt forhojt behov av sparamnen vid parenteral
nutrition hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och &ldre som vager mer &n 40 kg.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna
Rekommenderad daglig dos &r 10 ml (1 ampull).

Aldre

Dosen for vuxna behover nodvandigtvis inte justeras pa grund av alder. Léakare ska dock vara
medvetna om den 6kade risken for tillstand som kan paverka doseringen hos denna population (se
avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

Doseringen ska bestdmmas individuellt hos patienter med nedsatt lever- och gallvagsfunktion och/eller
njurfunktion. Blodvérden kan behdva kontrolleras och dosen minskas hos dessa patienter (se

avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Ungdomar i aldern 12 ar och &ldre som vager mer &n 40 kg:
Rekommenderad daglig dos ar 10 ml (1 ampull).

Barn under 12 ar eller som vager 40 kg eller mindre:
Sékerhet och effekt for Tracusup for barn under 12 ar eller som vager 40 kg eller mindre har inte
faststéallts.

Administreringssatt

Intravends anvandning.

Tracusup maste spadas i en lamplig 16sning innan det administreras intravendst (se avsnitt 6.2
och 6.6).

Behandlingstiden for angiven indikation &r inte begransad. Om behandlingen fortsétter i mer an
2 veckor maste nivaerna av sparamnen i plasma, sarskilt mangan, kontrolleras (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- Uttalad kolestas (serumbilirubin > 140 mmol/l och férhdjda koncentrationer av
gammaglutamyltransferas och alkaliskt fosfatas).

- Wilsons sjukdom och stérning som paverkar lagringen av jarn (dvs. hemosideros eller
hemokromatos).

- Forhojda serumkoncentrationer av sparamnen som finns i Tracusup.

4.4 Varningar och forsiktighet
Patientens kliniska och biologiska parametrar ska noggrant kontrolleras innan 16sningen anvands.

Parenteralt administrerat jarn eller lakemedel som innehéller jod kan i sallsynta fall orsaka
overkanslighetsreaktioner, inklusive allvarliga och potentiellt dodliga anafylaktiska reaktioner.



Patienterna ska dvervakas kliniskt med avseende pa tecken och symtom pa 6verkanslighetsreaktioner
(se avsnitt 4.8). Vid dverkénslighetsreaktioner ska infusionen omedelbart avbrytas och lampliga
atgarder vidtas.

Mangan-, koppar- och kromnivaerna i blodet ska kontrolleras regelbundet, sarskilt hos patienter som
far langvarig parenteral nutrition. Det kan vara nodvéndigt att minska dosen eller avbryta infusionen
om ackumulering foreligger.

Om behandlingen fortsatter i mer dn 2 veckor maste nivaerna av sparamnen i plasma, sarskilt mangan,
kontrolleras.

Om ytterligare tillskott av spardamnen tas oralt parallellt med infusion av Tracusup, bor det totala
intaget av sparamnen faststallas for att undvika ackumulering samt relativ eller absolut 6verdosering.

Tracusup ska ges med forsiktighet vid konstaterad hypertyreos eller kanslighet mot jod om andra
lakemedel som innehaller jod (t.ex. jodantiseptika) administreras samtidigt.

Krombrist ar kopplat till en minskning av glukostolerans. Darmed kan glukostoleransen forbéattras
efter tillforsel av krom. Som en f6ljd kan relativ 6verdos av insulin och efterfoljande hypoglykemi
intraffa hos patienter med diabetes som anvander insulinlakemedel. Darfér rekommenderas kontroll av
blodglukos. Justering av insulindoser kan bli nédvandig.

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

Om en enskild patient har ett markant 6kat behov av ndgot av sparamnena som finns i Tracusup kan
behandlingen justeras med separata tillskott.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Tracusup ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt lever- och gallvagsfunktion, vilket
kan férsamra elimineringen av jarn, mangan, koppar och zink via gallan, samt leda till ackumulering
och 6verdos. Overvakning och dosjustering av dessa sparamnen &r nodvandigt.

Patientens serumferritin bor kontrolleras regelbundet och dosen justeras vid behov for att forhindra
jarnoverskott. Detta galler sarskilt patienter som har nedsatt leverfunktion eller som far
blodtransfusioner.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Tracusup ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion eftersom utséndringen
av krom, fluor, molybden, selen och jod i urin kan minska signifikant. Overvakning och dosjustering
av dessa sparamnen ar nodvandigt.

Patienter med inflammatoriska tillstand

Det kan vara svart att identifiera sparamnesbrist under inflammation pa grund av aterdistribution av
flera mikronaringsdmnen mellan blod- och vavnadskompartment. Inflammation kan leda till férhéjda
koncentrationer av ceruloplasmin som bér den storsta delen av cirkulerande koppar och sanker
koncentrationen av selen och zink, av vilka den sistnamnda sérskilt paverkas av sepsis. Matning av
nivaer av C-reaktivt protein (CRP) samt nivaer av sparamnen i plasma/serum kan hjalpa till med
tolkningen av sparamnesstatus. Hoga nivaer av CRP kan gora det nodvandigt att ompréva behoven
och att 6ka selendosen hos sjukhusinlagda patienter som far parenteral nutrition.

Aldre patienter
Dosjusteringar (minskad dos och/eller langre doseringsintervall) ska generellt 6vervégas hos aldre

patienter pa grund av patientens hoga alder som atféljs av en hogre frekvens av nedsatt lever-, njur-
eller hjartfunktion samt samtidig sjukdom eller lakemedelsbehandling.

Sarskild forsiktighet vid anvandning
Brist pa enskilda sparamnen maste korrigeras genom sérskilda tillskott.




Sarskilda varningar/férsiktighet géllande hjalpdmnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull (10 ml), d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av Tracusup hos gravida kvinnor. Inga reproduktionsstudier pa
djur har utforts med Tracusup. Behovet av sparamnen ar dock nagot hdgre hos gravida kvinnor jamfort
med icke-gravida kvinnor. Tracusup ska endast anvandas under graviditet da tillstandet kraver att det

ar absolut nodvandigt att kvinnan behandlas med lakemedlet, och endast efter noggrann bedémning av
nytta-riskforhallandet.

Amning
De aktiva substanserna i Tracusup utsdndras i brostmjolk. Tracusup ska endast anvandas under
amning efter noggrann bedémning av nytta-riskforhallandet.

Fertilitet
Inga data finns tillgangliga. Inga effekter forvantas vid terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Tracusup har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Lista 6ver biverkningar
Biverkningarna listas enligt féljande frekvenskategorier:

Mycket vanliga: >1/10

Vanliga: >1/100, < 1/10
Mindre vanliga: >1/1 000, < 1/100
Sallsynta: >1/10 000, < 1/1 000
Mycket séllsynta: < 1/10 000

Ingen kand frekvens  (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet )
Ingen kand frekvens:  Overkénslighetsreaktioner (inklusive allergiska eller anafylaktiska reaktioner
som kan framkallas av jarn eller jod).

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen kand frekvens:  Smadrta vid applikationsstalle.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering med Tracusup vid normal dos (1 ampull per dag) 4r mycket osannolik, eftersom
mangden sparamnen som finns i Tracusup ligger langt under toxikologiskt relevanta nivaer.

Patienter med nedsatt njurfunktion eller lever- och gallvagsfunktion har en 6kad risk for ansamling av
sparamnen. Vid kroniskt jarnéverskott finns en risk for hemosideros som i svara och sallsynta fall kan
behandlas med venesektion.

Vid misstanke om Gverdosering (se avsnitt 4.4) ska behandling med Tracusup avslutas. Eventuell
Overdosering kan bekréftas genom laboratorietester.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Bloderséttning och infusionsvétskor, Elektrolyter i kombination med andra
medel, ATC-kod: B0O5XA31

Tracusup ar en balanserad l6sning som innehaller alla de nio sparamnen som for narvarande
klassificeras som essentiella. Dessa sparamnen ar nddvandiga for att uppratthalla den metaboliska
jamvikten. Tracusup innehaller sparamnen i mangder som normalt absorberas via oral kost och
forvantas inte ha nagon farmakodynamisk effekt forutom att uppratthalla eller aterstalla naringsstatus.

De farmakodynamiska och farmakokinetiska egenskaperna for innehallsamnena ar likartade som for
motsvarande naturligt forekommande dmnen.

Vid artificiell nutrition &r tillskott av sparamnen nodvandigt, eftersom en brist pa nagon av dem kan ge
upphov till signifikanta metaboliska och kliniska stérningar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Eftersom l6sningen administreras intravendst ar biotillgdngligheten 100 %.

Distribution

Distributionen av bestandsdelarna i Tracusup sker via samma fysiologiska vagar som efter oralt intag.
Individuella sparamnen tas upp av vavnader i olika utstrackning, beroende pa de metabola kraven
inom varje vavnad att bibehalla eller aterstalla koncentrationen av de olika spardamnen.

Metabolism
Aven om sparamnen absorberas, distribueras och utsondras finns det i strikt bemarkelse ingen
metabolism.

Eliminering

De enskilda sparamnena elimineras via olika véagar:

Storsta delen av absorberat jarn utsondras i avforingen och i mycket sma mangder i urinen och huden.
Zink utséndras huvudsakligen i avforingen, och vanligtvis sker utsdndringen av zink i hégre grad via
mag-tarmkanalen an via njurarna.

Mangan utséndras huvudsakligen via galla i tarmen och aterupptas delvis fran tarmen
(tarm-leverkretsloppet). Avféringen dr den framsta elimineringsvégen; utsondring i urin eller svett ar
obetydlig.

Koppar utséndras huvudsakligen i galla och en liten méngd utséndras i urinen.

Krom utséndras huvudsakligen i urinen, dock utséndras en del krom i avféringen via galla och en
liten mangd fran tarmen.



Selen utsondras framst via njurarna men ocksa via galla, fran bukspottkérteln och tarmen, och till sist i
utandad luft, avforing och urin.

Molybden utsondras framst i urinen och till viss del i galla.

Fluor utséndras i urinen, medan endast en liten mangd av absorberad fluorid utséndras i svett och
avforing.

Jod utsondras fradmst via njurarna. Resten utsondras till strsta del i avforingen och endast en liten
méngd kan utsondras i svett.

Sarskilda populationer

Pediatrisk population
Det finns inga belagg pa att farmakokinetiken hos ungdomar i dldern 12 ar och aldre som vager mer an
40 kg skiljer sig fran farmakokinetiken hos vuxna for de enskilda sparamnena (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Utsondringen av jarn, mangan, koppar och zink kan minska hos patienter med nedsatt lever- och
gallvégsfunktion eftersom dessa utsondras huvudsakligen via galla och avforing (se avsnitt 4.2
och 4.4).

Nedsatt njurfunktion
Krom, selen, molybden, fluor och jod utséndras huvudsakligen i urinen. Darfor kan utsdéndringen av
dessa minska hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2 och 4.4).

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inga prekliniska studier har utférts med Tracusup.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Xylitol

Saltsyra (for justering av pH)
Natriumhydroxid (for justering av pH)
Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6, om inte
kompatibilitet och stabilitet pavisats.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning
3ar

Hallbarhet efter Gppnande av ampullen
Efter 6ppnande av ampullen maste lakemedlet omedelbart tillséttas i en vehikellosning. Oanvant
innehall far inte sparas for senare anvandning.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisningar
Kemisk och fysikalisk stabilitet for bruksfardiga l6sningar utspadda med glukoslésning 50 mg/ml eller
natriumkloridlésning 9 mg/ml har pavisats i 48 timmar vid 25 °C.



Kemisk och fysikalisk stabilitet for bruksfardiga losningar utspadda i Iampliga tva- eller
trekammarpasar (se avsnitt 6.6) 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 anvéndas omedelbart. Om Iésningen inte
anvands omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar
och ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Far ej frysas.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Tracusup ar forpackad i 10 ml polypropenampuller.

Forpackningsstorlek:
10 x 10 ml polypropenampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvisningar fér destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Anvisningar fér hantering
Ska spédas fore anvandning. Spadning av ldkemedlet i en 1amplig infusionsvétska, l6sning/emulsion
maste utforas under strikta aseptiska forhallanden.

Anvand endast om I6sningen ar klar och nastan fargl6s till svagt gulbrun, praktiskt taget fri fran
synliga partiklar, och endast om férpackningen ar oskadad.

Ampullerna r endast for engangsbruk. Kassera ampullen och oanvént innehall efter anvandning.

Tracusup anvands som tillsats till parenterala nutritionsblandningar, dar kompatibilitetsdata finns

tillgangliga.

Upp till 10 ml (1 ampull) Tracusup kan spéadas i
50 ml till 250 ml glukoslésning 50 mg/ml

- 50 ml till 250 ml natriumkloridldsning 9 mg/ml

- 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 Gver tvakammarpasar:
Nutriflex peri (aktiverad 1000 ml, 1500 ml eller 2000 ml); Nutriflex basal 32/125, Nutriflex plus
48/150 (aktiverad 1000 ml eller 2000 ml); Nutriflex special 70/240 (aktiverad 1000 ml eller 1500 ml).

Lista 6ver 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).

Det rekommenderas att forst blanda makronaringsamnena (aminosyralésning och glukos med eller
utan lipidemulsion) och att forst dérefter tillsatta mikrondringsdmnena. Blanda den fardiga l6sningen
val.

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

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