sp.zn. sukls55813/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Addaven koncentrat pro infuzni roztok
stopové prvky

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ vim bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Addaven a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude piipravek Addaven podan
3. Jak se ptipravek Addaven pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak piipravek Addaven uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Addaven a k ¢emu se pouziva

Addaven je 1é¢ivy ptipravek obsahujici stopové prvky. Stopové prvky jsou chemické prvky, které jsou
Vv malém mnozstvi potfebné pro spravné fungovani organismu. Addaven se podava intravendzné (do
zily), jestlize nejste schopen(a) normalné piijimat potravu. Tento 1é¢ivy piipravek se obvykle pouziva
jako soucast vyvazené parenteralni vyzivy spolu s bilkovinami, tuky, sacharidy, solemi a vitaminy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vaim bude p¥ipravek Addaven podan

Pripravek Addaven vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(d) na léCivou latku/léCivé latky nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). JestliZe se u Vas vyskytne vyraZka nebo jiné alergické reakce
(jako jsou svédéni, oteklé rty a/nebo obli¢ej, dusnost), okamzité informujte svého lékaie.

- jestlize mate Uplny uzavér zlu¢ovych cest.

- jestlize mate Wilsonovu chorobu (genetickou poruchu zpusobujici hromadéni médi v organismu)
nebo hemochromatézu (nahromadéni Zeleza v téle).

Addaven se nesmi podavat détem s télesnou hmotnosti do 15 kg.

Upozornéni a opatreni

Pred tim, nez vam bude ptipravek Addaven podan se porad’te se svym lékaiem.

Informujte svého 1¢karte, jestlize mate problémy s jatry a/nebo ledvinami.

Vas Iékat Vas muze pravideln€ posilat na krevni testy, aby zkontroloval Vas zdravotni stav.

Jestlize soucasné s infuzi ptipravku Addaven uzivate také zelezo peroralné (tisty), Vas 1€kar se ujisti, ze
nedochézi k jeho kumulaci (hromadéni) v téle. Zelezo a jod podané infuzi mohou vzacné zpiisobit
alergické reakce. Informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, jestlize se u Vas po podani ptipravku
Addaven vyskytne alergicka reakce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Addaven
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Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Addaven mize byt pouzit u tehotnych a kojicich zen.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez vam bude tento ptipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Addaven nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Addaven pouziva

Tento 1é¢ivy ptipravek Vam bude podan zdravotnickym pracovnikem.

Lék Vam bude podan infuzi (kapackou) do Zzily.

Vs lékat rozhodne, jaka davka Vam bude podéna.

Doporucend davka pro dospélé je 10 mililitrii (ml) denné. Jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami,
muze Vam lékaf podat nizsi davku.

Pripravek Addaven musi byt predtim, nez Vam bude podan smichan nejprve s jinym vhodnym
roztokem. Vas lékat nebo zdravotni sestra se ujisti, ze je piipravek spravné ptripraven.

Pouziti u déti
Doporuéena denni davka u déti vazicich vice nez 15 kg je 0,1 ml na kg télesné hmotnosti.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Addaven, neZ mélo

Je velice nepravdépodobné, ze Vam bude podano vice ptipravku nez ma, jelikoz Vas bude v pribéhu
1é¢by sledovat 1ékat nebo zdravotni sestra. Nicmén¢, pokud si myslite, ze Vam bylo podéano ptili§ mnoho
pripravku Addaven, okamzité informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pii pouziti pfipravku Addaven nebyly hlaseny Zadné nezadouci ti€¢inky. Nicméné pokud se
u Vas vyskytnou jakékoli nezadouci ucinky, sdélte to Vasemu Iékati nebo zdravotni sestfe.

Pti soucasném podani piipravku Addaven s roztokem glukdzy mize dojit k podrazdéni a zanétu zily.
Muize se objevit alergicka reakce na jod po mistni aplikaci.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.
Stejné¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak piipravek Addaven uchovavat

Tento ptipravek nebudete uchovavat. Za spravné uchovavani, pouziti a likvidaci infuzniho roztoku
pfipravku Addaven jsou zodpovédni Vas Iékat a nemocni¢ni 1ékédrnik. Nasledujici informace jsou urené
pro né:

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po nafedéni: Ptidani pfipravku Addaven K jinym vhodnym ptipravkim musi byt provedeno tésné pied
zahajenim infuze a podavani vzniklé smési infuzi musi byt dokon¢eno béhem 24 hodin. Pokud neni
pripravek Addaven pouzit okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pfed pouzitim v odpovédnosti
uzivatele a normalné by tato doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud smiseni neprobéhlo

za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Addaven obsahuje
- Lécivé latky v jednom ml:

Chromii trichloridum hexahydricum 5,33 mikrogramui
Cupri chloridum dihydricum 0,10 mg
Ferri chloridum hexahydricum 0,54 mg
Mangani chloridum tetrahydricum 19,8 mikrogramu
Kalii iodidum 16,6 mikrogramt
Natrii fluoridum 0,21 mg
Natrii molybdenas dihydricus 4,85 mikrogramui
Natrii selenas anhydricus 17,3 mikrogramti
Zinci chloridum 1,05 mg

- Pomocnymi latkami jsou: xylitol, kyselina chlorovodikova (k Gpravé pH), voda pro injekci

Tento ptipravek obsahuje 5,2 mikromol sodiku (120 mikrogramui) v jednom ml.

Jak pripravek Addaven vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Addaven je ¢iry, téméf bezbarvy roztok obsahujici stopové prvky.

Addaven je dostupny v polypropylenovych ampulkach obsahujicich 10 ml koncentratu pro infuzni
roztok.

Velikost baleni je: 20 x 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

Vyrobce
HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, Halden, Norsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 3. 2024
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