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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Addaven
infuzny koncentrat

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml infuzneho koncentratu obsahuje:

hexahydrat chloridu chromitého 5,330 pg
dihydrat chloridu med’natého 102,3 pg
hexahydrat chloridu Zelezitého 540,0 pg
tetrahydrat chloridu manganatého 19,79 pg
jodid draselny 16,60 pg
fluorid sodny 210,0 g
dihydrat molybdénanu sodného 4,850 ug
bezvody selenicitan sodny 17,29 pg
chlorid zino¢naty 1050 pg

Lieciva v 1 ml Addavenu zodpovedaju:
Cr’* 0,020 pmol 1,0pg

Cu** 0,60 umol 38 ug

Fe** 2,0 umol 110 pg
Mn** 0,10 umol 55 g

I 0,10 umol 13 pg

F 5,0 umol 95 pug

Mo 0,020 umol 1,9 pg

Se** 0,10 umol 79 g

Zn* 7,7 pmol 500 ug
Obsah sodika a draslika zodpoveda:
Na" 5.2 umol 120 pg

K" 0,1 umol 3,9 ug

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny koncentrat.
Ciry, bezfarebny az slabozIty roztok, bez Castic.

pH: 2,5

Osmolalita: priblizne 3100 mosmol/kg vody
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Addaven je indikovany ako doplnok intravenodznej vyzivy na pokrytie zdkladnych az mierne
zvySenych potrieb stopovych prvkov.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli:

Odporucana dennd ddvka Addavenu u dospelych pacientov so zdkladnymi az mierne zvySenymi

potrebami stopovych prvkov je 10 ml (1 ampulka).

Pacientom s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene alebo s miernou cholestazou sa ma davka
upravit’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Pre deti s telesnou hmotnostou > 15 kg je odporacana davka 0,1 ml Addavenu na kg telesnej

hmotnosti denne.

Sp6sob podavania

Addaven sa po nariedeni v roztoku/emulzii parenteralnej vyzivy
podava intraven6znou infaziou. Liek sa musi pred podanim zriedit. Nesmie sa podavat’ nezriedeny.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Stavy s tplnou biliarnou obstrukciou.

- Wilsonova choroba, hemochromatéza.

- Deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 15 kg.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Parenteralne podavané lieky obsahujtice Zelezo alebo jod mozu v zriedkavych pripadoch spdsobit’
hypersenzitivne reakcie, vratane zavaznych a potencialne zivot ohrozujucich anafylaktickych reakcii.
Pacienti musia byt klinicky sledovani kvéli moznym prejavom a priznakom hypersenzitivnich reakcii.
V pripade vyskytu hypersenzitivnych reakcii sa musi infuzia ihned’ zastavit’ a musia sa prijat’ vhodné
opatrenia.

Ak sa stbezne s infiziou Addavenu uziva Zelezo aj peroralne, musi sa stanovit’ celkovy prijem zeleza,
aby sa zabranilo tomu, Ze dojde k jeho akumulacii.

Addaven sa mé podavat’ opatrne pacientom s poruchou funkcie pecene. Porucha funkcie pecene,
vratane poruchy funkcie vylu¢ovania zI¢e, moZze narusat’ vylucovanie stopovych prvkov prijatych
Addavenom, a teda viest’ k riziku ich akumulécie v organizme.

Addaven sa ma podavat’ opatrne pacientom s poruchou funkcie obliciek, pretoze vylucovanie
niektorych stopovych prvkov moom sa moze vyznamne zniZzit.

Ak liecba trva dlhsie ako 4 tyzdne, je potrebné sledovat’ plazmatické hladiny stopovych prvkov v krvi,
najmi hladin manganu v krvi.

V pripade, Ze ma pacient vyrazne zvySené poziadavky na niektoré stopové prvky, méze sa rezim
liecby upravit’ pridanim d’al§ich doplnkov.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nepozorovali sa ziadne interakcie s inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

S infaznym koncentratom Addaven sa nevykonali reprodukéné Studie alebo klinické pozorovania
pocas gravidity u zvierat. Potreby stopovych prvkov su vSak u gravidnych zien mierne zvysené

v porovnani so zenami, ktoré nie st gravidné.

Pri podavani Addavenu pocas gravidity sa neoCakévaju ziadne neziaduce ucinky.

Dojcenie

Lieciva v Addavene sa vylucuju do materského mlieka a u¢inky sa preukazali u dojéenych

novorodencov/doj¢iat lieCenych matiek. Tieto ucinky su ziadlce a oCakavané.

Fertilita
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Studie zamerané na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Addaven nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neboli hlasené Ziadne neziaduce ucinky v suvislosti so stopovymi prvkami obsiahnutymi v Addavene
po intraven6znom podani podl'a odportacania.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predivkovanie

U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo zlI¢ovych ciest je zvySené riziko akumulacie stopovych
prvkov. Pri chronickom pret'azeni Zelezom je riziko vzniku hemosiderdzy, ktora sa v zavaznych

a zriedkavych pripadoch moze liecit’ venesekciou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky elektrolytov, ATC kod:
B05XA31

Addaven je zmes stopovych prvkov v mnozstvach bezne absorbovanych zo stravy, ktoré by nemali
mat’ ziadny farmakodynamicky uc¢inok okrem udrzania alebo znovuobnovenia vyzivového stavu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po intraven6znom podani st stopové prvky Addavenu metabolizované podobnym spésobom ako
stopové prvky prijaté peroralne, v strave. Jednotlivé stopové prvky st absorbované tkanivami

s rozli¢nou intenzitou, v zavislosti od potrieb kazdého tkaniva udrzat’ alebo obnovit’ koncentraciu
jednotlivého prvku podl'a metabolickych potrieb daného tkaniva.

Med’ a mangan su bezne vylucované ZI¢ou, kym selén, zinok a chrom su (hlavne u pacientov
dostavajucich intravendznu vyzivu) vylu€ované prevazne mocom.

Hlavnou cestou vylu¢ovania molybdénu je moc¢, hoci jeho malé mnozstva su vylu¢ované zlcou.

Zelezo je v malych mnozstvach eliminované povrchovymi stratami a deskvamaciou ¢revnych buniek.
Zeny v predmenopauzalnom obdobi m6zu mesacne stracat’ krvacanim 30 — 150 mg Zeleza.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

K dispozicii nie st ziadne predklinické udaje s vyznamom pre hodnotenie bezpecnosti okrem tych,
ktoré st uz zahrnuté v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

xylitol

kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Addaven sa m6ze mieSat’ len s liekmi alebo nutricnymi roztokmi, u ktorych sa preukazala
kompeatibilita.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku v origindlnom baleni
3 roky

Cas pouzitelnosti po riedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita po zriedeni bola preukazana pocas 24 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as
pouzitelnosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych
okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 - 8 °C, pokial sa riedenie nevykonalo v kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulka (polypropylénova).
VeTlkost balenia: 20 x 10 ml infizneho koncentratu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
4
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Zaobchadzanie s liekom

Zmiesanie Addavenu sa musi vykonat asepticky a do jednej hodiny pred zacatim infuzie.
Addaven sa pridava do liekovych roztokov alebo nutri¢nych roztokov do zmieSavacieho vaku a je
pripraveny na pouZitie.

Kompatibilita

Addaven sa moze pridat’ len k liekom alebo nutriénym roztokom, pre ktoré bola preukézana
kompatibilita. Addaven je kompatibilny s prisadami parenteralnej vyzivy, ktoré obsahuju roztoky
aminokyselin Fresenius Kabi (napr. Aminoven), emulzie lipidov (napr. Intralipid, SMOFlipid)

a vitaminové pripravky (napr. Soluvit N), s glukdzov a s alebo bez pridanych elektrolytov. Addaven je
tiez kompatibilny s multi-komorovymi vakmi Fresenius Kabi (napr. Kabiven, SmofKabiven)
obsahujucich vitaminové pripravky (napr. Soluvit N), s alebo bez pridanych elektrolytov. Detaily

o kompatibilite v kombinacii s roznymi liekmi a ¢as pouzitel'nosti réznych zmesi st dostupné na
vyziadanie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s predpismi nemocni¢ného
zariadenia.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 751 74 Uppsala, Svédsko

8. REGISTRACNE CISLO

87/0197/16-S
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