Priloha ¢. 1 K notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01182-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Addaven
infliizny koncentrat

hexahydrat chloridu chromitého, dihydrat chloridu med’natého, hexahydrat chloridu Zelezitého,
tetrahydrat chloridu manganatého, jodid draselny, fluorid sodny, dihydrat molybdénanu sodného,
bezvody selenicitan sodny, chlorid zino¢naty

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Addaven a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Addaven
Ako vam podaju Addaven

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Addaven

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Addaven a na ¢o sa pouZiva

Addaven je liek, ktory obsahuje stopové prvky. Stopové prvky su chemické prvky, ktoré vase telo
potrebuje na bezné fungovanie v malych mnozstvach. Addaven sa podava do zily (intravendzne), ked’
nemozete prijimat’ potravu beznym sposobom. Tento liek sa obvykle pouZziva ako sucast’ vyvazenej
parenteralnej vyzivy, spolu s bielkovinami, tukmi, sacharidmi, sol'ami a vitaminmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Addaven

Addaven vam nepodaju

- ak ste alergicky na Addaven alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).
OkamZite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi vyrazka alebo in4 alergicka reakcia
(ako je svrbenie, opuch pier alebo tvare, alebo dychavi¢nost’).

- ak mate uplne zablokované vylucovanie ZIce.

- ak mate Wilsonovu chorobu (genetické ochorenie, pri ktorom sa hromadi med’ v tele) alebo
hemochromatézu (ochorenie, pri ktorom sa hromadi Zelezo v tele).

Addaven sa nesmie podavat’ detom s telesnou hmotnostou do 15 kg.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam za¢na podavat’ Addaven, obratte sa na svojho lekara, ak mate naruSenu funkciu
pecene a/alebo obliciek.

Vas lekar vam bude robit’ pravidelné vysSetrenia krvi, aby skontroloval vas zdravotny stav a hladinu
stopovych prvkov najmi manganu v krvi.

Ak stubezne s infiziou Addavenu uZivate Zelezo aj peroralne (istami), lekar sa uisti, Ze nedochadza
k jeho hromadeniu v tele.
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Zelezo a jod mézu v zriedkavych pripadoch sposobit’ alergické reakcie, ked’ sa podavajt infuziou. Ak
sa U vas vyskytne akakol'vek alergicka reakcia pri podavani Addavenu, informujte o tom svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Deti a dospievajuci
Addaven sa nesmie podavat’ detom s telesnou hmotnostou do 15 kg.

Iné lieky a Addaven
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Potreba stopovych prvkov je u tehotnych Zien mierne zvySena oproti Zenam, ktoré nie su tehotné.
Addaven sa mo6ze podavat’ tehotnym a doj¢iacim Zenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Addaven nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Addaven obsahuje sodik a draslik

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

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

3. Ako vam podajia Addaven

Tento liek vam poda zdravotnicky pracovnik.

Liek budete dostavat’ infuziou (po kvapkach) priamo do zily.

Vas lekar rozhodne o spravnej davke, ktora budete dostavat’.

Odporacana davka pre dospelych so zakladnymi az mierne zvySenymi potrebami stopovych prvkov je
10 mililitrov (ml — jedna ampulka) kazdy den. Ak mate problémy s obli¢kami alebo peceriou, miernu
cholestazu (poruchy v mechanizme tvorby a vylucovania zZl¢e), moZete dostat’ niz§iu davku.

Addaven sa musi pred podanim zriedit’. Predtym, ako vam podaju Addaven sa vas lekar alebo
zdravotna sestra uistia, Ze bol pripraveny spravne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odportcana davka u deti a dospievajucich s telesnou hmotnostou 15 kg a viac je 0,1 ml na kilogram
telesnej hmotnosti denne.

Ak dostanete viac Addavenu, ako mate

Je veI'mi nepravdepodobné, Ze dostanete viac lieku ako mate, ked’ze vas lekar alebo zdravotna sestra
vas budu pocas lieCby sledovat’. Ak si vSak myslite, Ze ste dostali privel'a Addavenu, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri podavani Addavenu v stilade s odporu¢anim neboli hlasené ziadne vedl'ajSie ucinky.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Addaven

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na stitku na ampulke.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Za spravne uchovavanie, pouzitie a likvidaciu infazneho koncentratu Addaven je zodpovedny vas
lekar alebo nemocni¢ny lekarnik.

Addaven sa m6ze miesat’ len s liekmi alebo nutricnymi roztokmi, u ktorych sa preukazala
kompatibilita.

Po riedeni: Pridanie Addavenu sa ma vykonat’ tesne pred zaciatkom inflizie a pripraveny roztok sa ma
pouzit’ do 24 hodin pri 25 °C. Ak sa nepouzije okamzZite, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky
uchovévania 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.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek znamky znizenej kvality.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Addaven obsahuje

- Liec¢iva v jednom ml su:

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

Lieciva v jednom ml Addavenu zodpovedaju:
Cr¥ 0,020 pumol 10png


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cu?* 0,60 umol 38 pug
Fe3* 2,0 pumol 110 ug
Mn?* 0,10 umol  55pg
I 0,10 umol 13 ug
F 5,0 umol 95 g
Mo® 0,020 pumol 19pg
Se** 0,10 umol 79 g
zn* 1,7 umol 500 ug

Obsah sodika a draslika zodpoveda:
Na* 5,2 pmol 120 pg
K* 0,1 pmol 3,9 pg

- Pomocné latky su: xylitol, koncentrovana kyselina chlorovodikova (na tipravu pH) a voda na
injekcie.

AKo vyzera Addaven a obsah balenia

Addaven je ¢iry, bezfarebny az slabozlty roztok, bez Castic.

Addaven je dostupny v polypropylénovych ampulkach obsahujticich 10 ml koncentratu v nasledujuce;
velkosti balenia:

20 x 10 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

751 74 Uppsala

Svédsko

Vyrobca

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Zaobchadzanie s liekom

Pridanie Addavenu sa ma vykonat’ za aseptickych podmienok do jednej hodiny pred zaciatkom
infuzie. Addaven sa primieSa k lieku alebo nutriénému roztoku do zmieSavacieho vaku a je pripraveny
na pouzitie.

Kompatibilita

Addaven sa méze pridavat’ do liekov alebo roztokov na vyzivu, ktorych kompatibilita bola
preukazana. Addaven je kompatibilny s prisadami parenteralnej vyZzivy, ktoré obsahuja roztoky
aminokyselin Fresenius Kabi (napr. Aminoven), emulzie lipidov (napr. Intralipid, SMOFlipid)

a vitaminové pripravky (napr. Soluvit N), s glukézov 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
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kompatibilite v kombinacii s roznymi liekmi a ¢as pouzitel'nosti réznych zmesi su dostupné na
vyziadanie.



