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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Addaven koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:
Chromii trichloridum hexahydricum 5,33 mikrogramut

Cupri chloridum dihydricum 0,10 mg

Ferri chloridum hexahydricum 0,54 mg
Mangani chloridum tetrahydricum 19,8 mikrogramu
Kalii iodidum 16,6 mikrogramu
Natrii fluoridum 0,21 mg

Natrii molybdenas dihydricus 4,85 mikrogramui
Natrii selenas anhydricus 17,3 mikrogramui
Zinci chloridum 1,05 mg

Lécivé latky v 1 ml pfipravku Addaven odpovidaji:

Cr 0,020 pmol 1,0 mikrogramt

Cu 0,60 pmol 38 mikrogrami

Fe 2,0  umol 110 mikrogrami

Mn 0,10 pmol 5,5 mikrogrami

I 0,10 pmol 13 mikrogrami

F 5,0  pmol 95 mikrogrami

Mo 0,020 pmol 1,9 mikrogramt (jako Mo®")
Se 0,10 pmol 7,9 mikrogrami (jako Se*")
Zn 7,7  pmol 500 mikrogramu
Obsah sodiku a drasliku odpovida:

Sodik 120 mikrogramu 5,2 pmol

Draslik 3,9 mikrogramut 0,1 pmol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok
Ciry, témét bezbarvy roztok

— Osmolalita: cca 3100 mosmol/kg vody
- pH:25
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

1/5



Addaven je indikovan pacientim jako dopln€k parenteralni vyzivy, k pokryti zdkladnich az mirné
zvysenych pozadavki na stopové prvky.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeli
Doporucend denni davka ptipravku Addaven u dospélych pacientii se zdkladnimi az mirné zvysenymi
pozadavky je 10 ml (jedna ampulka).

U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater nebo s mirnou cholestazou musi byt davka upravena.

Pediatricka populace (> 15 kg)
Doporucend denni davka ptipravku Addaven je 0,1 ml/kg télesné hmotnosti.

Zpisob podani

Addaven nesmi byt podan nefedény. Addaven se po nafedéni v roztoku/emulzi parenteralni vyzivy
podava intravenozni infuzi.
Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bod¢€ 6.6.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
—  Uplny uzavér Zludovych cest.

— Wilsonova choroba, hemochromatoza.

— Pediatricka populace s té€lesnou hmotnosti do 15 kg.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Parenteralné podavané zelezo nebo jod mohou vzacné€ zplsobit hypersenzitivni reakce, vcetné
zévaznych a potencialné zivot ohrozujicich anafylaktickych reakci. Pacienti musi byt klinicky sledovani
pro ptipadné znamky a priznaky hypersenzitivnich reakci. V ptipadé vyskytu hypersenzitivnich reakci
musi byt infuze okamzité¢ ukoncena a musi byt pfijata vhodna opatieni.

Je-li soucasné s infuzi pripravku Addaven Zelezo podavano také peroralné, je nutné stanovit celkovy
prijem zeleza, aby se zajistilo, Ze nedojde k jeho kumulaci.

Porucha funkce jater

Addaven se ma podavat s opatrnosti u pacienti s poruchou funkce jater. Porucha funkce jater, véetné
poruchy biliarni exkrece, mtze snizovat rychlost vylucovani stopovych prvku pfijatych pripravkem
Addaven, a tedy vést k riziku jejich kumulace v organismu.

Porucha funkce ledvin

Addaven se ma podavat s opatrnosti u pacientd s poruchou funkce ledvin, jelikoz vylucovani nékterych
stopovych prvkii mo¢i mize byt znacné zpomaleno.

Probiha-li 1é¢ba déle nez 4 tydny, je nutné kontrolovat hladiny stopovych prvkt v plazmé, a to zejména
hladiny manganu.

V ptipadé€, Ze ma pacient zna¢né zvySené pozadavky na nékteré stopové prvky, mize byt rezim 1écby
upraven pouzitim dalSich 1é¢ivych pripravki dopliujicich stopové prvky.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
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Nebyly pozorovany zadné interakce s jinymi 1éky.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Studie reprodukéni toxicity u zvifat nebo klinické studie s pripravkem Addaven béhem téhotenstvi
nebyly provadény. Nicméné, pozadavky na stopové prvky u téhotnych Zen jsou nepatrné zvysené ve
srovnani s Zenami, které t¢hotné nejsou.

Pii pouziti ptipravku Addaven v pribéhu te¢hotenstvi se neocekavaji zadné nezadouci ucinky.

Kojeni

Lécivé latky ptipravku Addaven se vylucuji do lidského mateiského mléka a byly pozorovany ucinky
na kojené novorozence/déti 1écenych matek. Mnozstvi stopovych prvkl vylouc¢enych do mateiského
mléka Zeny, které byl podéan ptipravek Addaven, predstavuje zakladni mnozstvi stopovych prvkl pro
kojence, které odpovida mnozstvi, které by kojenec ziskal od zdravé matky.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Addaven nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nebyly hlaseny zadné nezadouci u¢inky v souvislosti se stopovymi prvky v pfipravku Addaven.

Pti podéavani infuze roztoku glukozy s roztokem stopovych prvki byla pozorovéana povrchova
tromboflebitida. Nelze vSak jednozna¢né urcit, zda za tuto reakci zodpovida infuze stopovych prvki ¢i
ne.

Muize se objevit alergicka reakce na jod po mistni aplikaci. Neni zndm zadny nezadouci t€inek jako
reakce na intraven6zni podani doporuc¢ené davky jodu.

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

U pacientt s poruchou biliarnich a/nebo renalnich funkei je zvySené riziko nahromadéni stopovych
prvka. V ptipadé chronického ptetizeni Zelezem hrozi riziko hemosiderozy, ktera v tézkych a
vzacnych pripadech mtze byt léCena venepunkci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Roztoky elektrolytt, Elektrolyty v kombinaci s jinymi lé¢ivy
ATC kod: BOSXA31
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Addaven je smés stopovych prvkil v mnozstvi, které je bézné vstfebavano z prijaté potravy Gsty. Nema
farmakodynamické a¢inky kromé udrZeni a nahrady nutri¢niho stavu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravenozni infuzi se stopové prvky obsazené v pfipravku Addaven chovaji podobné jako ty
pfijimané potravou. Jednotlivé stopové prvky jsou vstfebavany tkanémi v rizném rozsahu v zavislosti
na pozadavcich kazdé tkané k udrzeni nebo nahrazeni koncentrace daného prvku potfebného pro

metabolické pozadavky dané tkané.

Méd' a mangan jsou normalné vylucovany zluci, kdezto selen, zinek a chrém (obzvlasté u pacientd
pfijimajicich intravendzni vyzivu) jsou pievdzné vylu¢ovany moci.

Molybden se vylucuje pievazné moci, malé mnozstvi se vSak vylucuje i zluci.

Zelezo se vylucuje v mensim mnozstvi povrchovou ztratou a olupovanim stievnich bunek. Zeny pied
menopauzou mohou vyloucit 30-150 mg Zeleza kazdy mésic béhem menstruace.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly provedeny zadné predklinické studie bezpecnosti. Bezpec¢nost ptipravku je stanovena prevazné
na zéakladé klinickych zkuSenosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Xylitol

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1écivy pripravek musi byt misen pouze s 1éCivymi piipravky, u nichz byla prokazana
kompatibilita.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pred otevienim
3 roky

Doba pouzitelnosti po smiseni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 24 hodin pfi teploté do
25 °C. Z mikrobiologického hlediska musi byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou
doba a podminky uchovavani pied pouzitim v odpovédnosti uzivatele a normalné by tato doba neméla
byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud smiseni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho smiseni s jinymi vhodnymi pfipravky jsou

uvedeny v bodé¢ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka (polypropylenova)

Velikost baleni: 20 x 10 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zachazeni s pripravkem

Ptfidani ptipravku Addaven k jinym vhodnym ptipravkiim musi byt provedeno za aseptickych podminek
a poté musi byt infuze zahajena nejpozdéji do 1 hodiny.

Kompatibilita

Addaven smi byt misen pouze s [éivymi pfipravky nebo nutri¢nimi roztoky, u nichz byla prokazana
kompatibilita. Udaje o kompatibilité s riiznymi pfipravky a dobé€ uchovavani riznych piimési budou
poskytnuty na vyzadani.

Likvidace

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO

39/371/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 7. 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. 12. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

22.12.2020
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