Bipacksedel: Information till patienten
Trocelem koncentrat till infusionsvatska, 16sning
sparelement

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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Trocelem &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Trocelem

Hur du ges Trocelem

Eventuella biverkningar

Hur Trocelem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Trocelem ar och vad det anvands for

Trocelem ar ett lakemedel som innehéller sparelement. Sparelement &r sma mangder av amnen som kroppen
behover for att fungera normalt.

Trocelem ges intravendst (som dropp i en ven) ndr du inte kan &ta normalt. Detta lakemedel anvénds
vanligtvis som en del av en balanserad intravends kost, tillsammans med proteiner, fett, kolhydrater, salter
och vitaminer till vuxna, ungdomar och barn som véger 15 kg eller mer.

Sparelement som finns i Trocelem kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Trocelem

Du far inte ges Trocelem

- om du ar allergisk mot nagot innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6) om du far hudutslag
eller andra allergiska reaktioner (som klada, svullna lappar eller ansikte, eller andndd), informera
omedelbart din lakare

- om din utséndring av galla &r blockerad

- om du har Wilsons sjukdom (en genetisk sjukdom dar koppar lagras i kroppen) eller hemokromatos
(inlagring av jarn i kroppen).

Varningar och forsiktighet

Tala med Idkare om du har problem med din lever- och/eller njurfunktion.

Din lakare kan vilja ta regelbundna blodprov for att kontrollera ditt tillstand. Om du tar jarntillskott
samtidigt med infusionen kommer din ldkare kontrollera att jarn inte ansamlas i kroppen.

Jérn och jod kan vid séllsynta tillfallen orsaka allergiska reaktioner nér det ges som dropp. Tala om for
lakaren eller hélso-/sjukvardspersonalen om du far en allergisk reaktion nar du far Trocelem.



Andra lakemedel och Trocelem
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du ges detta ldkemedel.

Trocelem kan anvéndas vid graviditet och amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Trocelem har ingen effekt pa formagan att kéra eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Trocelem innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

Trocelem innehaller kalium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol kalium (39 mg) per ampull, dvs. &r nast intill "kaliumfritt”.
3. Hur du ges Trocelem

Detta lakemedel kommer att ges till dig av halso-/sjukvardspersonal.

Du far ditt lakemedel som infusion (dropp) direkt i en ven.

Din lakare avgor vilken dos du kommer att fa.

Anvandning for vuxna

Den rekommenderade dosen for vuxna ar 10 milliliter (ml) per dag. Om du har problem med lever eller

njurar kan du fa en lagre dos.

Trocelem tillsatts till en annan 16sning innan det ges till dig. Léakare eller halso-/sjukvardspersonal kommer
att se till att lakemedlet &r korrekt blandat.

Anvandning for barn och ungdomar
Den rekommenderade dosen for barn som vager 15 kg eller mer ar 0,1 ml per kg kroppsvikt och dag.

Om du anvant for stor mangd Trocelem

Det ar mycket osannolikt att du far mer lakemedel an du borde eftersom din lakare eller halso-
/sjukvardspersonal kommer att kontrollera din behandling. Om du tror att du har fatt for mycket Trocelem,
informera lakaren eller halso-/sjukvardspersonalen omedelbart.

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

4, Eventuella biverkningar

Inga biverkningar av sparamnen har rapporterats vid anvandning enligt rekommendation.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Trocelem ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Endast for engangsbruk. Kasta all dverbliven 16sning.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullens etikett efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Din lakare och apotekspersonalen pa sjukhuset ar ansvariga for korrekt forvaring, anvandning och
destruktion av Trocelem infusionsvétska.

Efter spadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet efter blandning med tillskott, sisom aminosyror,
elektrolyter, glukosldsningar, vitaminer och lipidemulsion, har pavisats under 48 timmar vid 23°C-27 °C
under artificiellt ljus och vid 2 °C-8 °C skyddat fran ljus.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstiden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre &n 24 timmar vid
2-8 °C, savida inte spadning skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- De aktiva substanserna i 1 ml &r:

Kromtriklorid hexahydrat 5,33 mikrogram
Kopparkloriddihydrat 102 mikrogram
Jarn(l1Dkloridhexahydrat 540 mikrogram
Mangankloridtetrahydrat 19,8 mikrogram
Kaliumjodid 16,6 mikrogram
Natriumfluorid 210 mikrogram
Natriummolybdatdihydrat 4,85 mikrogram
Natriumselenit, vattenfri 17,3 mikrogram

Zinkklorid 1 050 mikrogram


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen &r: xylitol, koncentrerad saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Trocelem ar en Kklar, nastan farglos till svagt gul 16sning av sparelement.

Trocelem ér tillgangligt i ampuller av polypropen innehallande 10 ml koncentrat till infusionsvatska,
l6sning som ar forpackade i kartonger med 1, 10 eller 20 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Noridem Enterprises Limited,

Evagorou & Markariou,

Mitsi Building 3, Office 115,

10 65 Nicosia

Cypern

Tillverkare

Demo S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens-Lamia,
145 68 Krioneri, Attiki,

Grekland.

Lokal foretradare:
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Beredning och hantering

Trocelem far endast tillsattas till Iakemedel eller naringslosningar for vilka blandbarhet har dokumenterats.

Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Rekommenderad dos Trocelem till vuxna patienter med basala till mattligt forhojda behov &r 10 ml (en
aDrEE:r:I)s.kajusteras till patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion eller mild kolestas.

Barn > 15 kg: 0,1 ml Trocelem administreras per kg kroppsvikt per dag.

Administreringssatt

Trocelem far inte ges outspadd!


mailto:info@frostpharma.com

Trocelem anvéands som en intravends infusion, utspadd i en parenteral néringslésning/-emulsion.
Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnittet "Beredning och hantering”
ovan.

Overdosering

Hos patienter med nedsatt njur- eller gallfunktion finns en 6kad risk for ackumulering av sparamnen. Vid
kronisk jarnoverbelastning finns en risk for hemosideros, vilken i svara och sallsynta fall kan behandlas
genom venesektion.
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