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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICI

1.

Addaven concentrat pentru solutie perfuzabila

LOR PRODUSULUI

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Addaven contine: pe ml pe fiold (10 ml)
Clorura de fer (III) hexahidrat 540,00 ug 5,4000 mg
Clorura de zinc 1050,00 pg 10,5000 mg
Clorura de mangan (II) tetrahidrat 19,79 ng 0,1979 mg
Clorura de cupru (II) dihidrat 102,30 pg 1,0230 mg
Selenit de sodiu anhidru 17,29 pg 0,1729 mg
Molibdat de sodiu dihidrat 4,85 ng 0,0485 mg
Iodura de potasiu 16,60 ng 0,1660 mg
Clorura de crom (III) hexahidrat 5,33 ug 0,0533 mg
Fluorura de sodiu 210,00 ng 2,1000 mg

Continutul de oligoelemente din 1 ml concentrat pentru solutie perfuzabila corespunde la:

Fed* 2,00 umol 110,00 pg
Zn?* 7,70 umol 500,00 ug
Mn?2* 0,10 umol 5,50 ug
cu?* 0,60 umol 38,00 ug
SeOs* 0,10 umol 7,90 ug (ca Se*)
MoO4* 0,02 umol 1,90 pug (ca Mo®)
I 0,10 pumol 13,00 pg
Cr3* 0,02 umol 1,00 ug
F 5,00 umol 95,00 ng

Continutul de sodiu si potasiu din 1 ml concentrat pentru solutie perfuzabild corespunde la:

Sodiu
Potasiu

5,20 umol 12

0,10 pumol

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie perfuzabila
Solutie limpede, incolord pana la slab galbena, fara particul

Osmolalitate: aproximativ 3100 mosm/kg apa
pH: 2,5

0,00 ug
3,90 ug

e vizibile.




4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Addaven este indicat ca supliment in nutritia parenterald, pentru asigurarea necesarului bazal sau usor
crescut de oligoelemente.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulfi:

Doza zilnica recomandata pentru pacientii adulti cu necesar bazal sau usor crescute este de 10 ml
concentrat pentru solutie perfuzabila (o fiola de Addaven).

La pacientii cu insuficienta renald sau hepatica ori cu colestaza usoara, doza trebuie ajustata.

Copii si adolescenti:
Doza zilnica recomandatd pentru copii cu greutatea >15 kg este de 0,1 ml Addaven/kg si zi.

Mod de administrare:
Addaven trebuie administrat numai diluat. Addaven trebuie administrat in perfuzie intravenoasa, diluat
ntr-o solutie/emulsie pentru nutritie parenterala.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.
4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Afectiuni Insotite de obstructie biliara totala.

Boala Wilson, hemocromatoza.

Copii cu greutatea mai mica de 15 Kkg.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentele administrate parenteral care contin fer si iod pot provoca, rar, reactii de
hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice grave si potential letale.

Pacientii trebuie monitorizati atent pentru a observa semnele si simptomele clinice ale reactiilor de
hipersensibilitate. In cazul in care apar reactii de hipersensibilitate, perfuzia trebuie opritd imediat si
trebuie luate masuri corespunzatoare.

Daca se administreaza fer pe cale orald, simultan cu perfuzia de Addaven, trebuie sa se determine
aportul total de fer, pentru a se asigura ca nu existd acumulare de fer.

Addaven trebuie administrat cu prudenta pacientilor cu disfunctie hepatica. Insuficienta hepatica,
incluzand tulburari ale excretiei biliare, poate interfera cu excretia oligoelementelor din compozitia
Addaven, conducénd la un risc crescut de acumulare a acestora in organism.

Addaven trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu insuficienta renald, deoarece excretia anumitor
oligoelemente 1n urind poate fi semnificativ scazuta.

Tn cazul In care tratamentul cu Addaven continui mai mult de 4 sdptamani, se impune controlul
concentratiilor plasmatice ale oligoelementelor, in special cea a manganului.

Tn cazul Tn care un pacient are un necesar semnificativ crescut pentru un anumit oligoelement,
tratamentul poate fi suplimentat separat cu oligoelementul respectiv.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost observate interactiuni cu alte medicamente.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu au fost efectuate studii preclinice privind efectele Addaven asupra functiei de reproducere la
animale si nici studii clinice privind efectele administrarii Addaven in timpul sarcinii. Cu toate
acestea, necesarul de oligoelemente al femeii este usor crescut in timpul sarcinii.

Nu se estimeaza aparitia unor reactii adverse la administrarea Addaven in timpul sarcinii.

Alaptarea
Substantele active din Addaven sunt excretate in laptele matern si au fost observate efecte asupra nou-

nascutilor/sugarilor alaptati la san, de catre femeile tratate. Aceste efecte sunt benefice si anticipate.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Addaven nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu au fost raportate reactii adverse la oligoelementele din compozitia Addaven, In urma administrarii
intravenoase conform recomandarilor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Exista un risc crescut de acumulare a oligoelementelor la pacienti cu disfunctie renald sau biliara. In
cazul supradozajului cronic cu fer, exista risc de aparitie a hemosiderozei care, in unele cazuri rare si
grave, poate fi tratata prin venosectie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Electroliti in combinatii cu alte preparate, codul ATC: BO5XA31.
Addaven este un amestec de oligoelemente, intr-o proportie care respecta cantititile absorbite in mod
normal din dieta orala si nu are niciun alt efect farmacodinamic, cu exceptia aceluia de a mentine sau
restabili status-ul nutritional al pacientului.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Oligoelementele administrate in perfuzie intravenoasa sub forma medicamentului Addaven urmeaza
caile metabolice ale oligoelementelor provenite din dieta orala. Oligoelementele sunt utilizate la
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nivelul tesuturilor, in cantitati diferite in functie de necesitatile metabolice ale acestora, pentru
mentinerea sau restabilirea concentratiei fiecarui oligoelement.

In mod normal, cuprul si manganul se excretata in bila. Seleniul, zincul si cromul (in special, la
pacientii care primesc Nutritie parenterald) se excreta, in principal, in urina.

Principala cale de eliminare a molibdenului este urina, desi cantitati mici se excreta si n bila.

Ferul este eliminat Tn cantitati mici prin pierderi superficiale si prin descuamarea celulelor intestinului
gros. La premenopauzi, femeile pot pierde lunar, prin menstra, 30-150 mg fer.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile alte date preclinice relevante pentru evaluarea sigurantei, cu exceptia celor deja
incluse Tn Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Xilitol

Acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament trebuie amestecat numai cu acele medicamente pentru care a fost demonstrata
compatibilitatea.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate dupa ambalarea pentru comercializare:
3ani

Perioada de valabilitate dupa amestecare:

Stabilitatea fizico-chimica in timpul utilizarii, dupa diluare, a fost demonstrata timp de 24 de ore. la
25°C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare revine
utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca 24 de ore, la 2-8°C, exceptand situatiile in care amestecarea a
fost efectuata 1n conditii aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa amestecare, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 20 de fiole din polipropilend, care se deschid prin ruperea extremitatii superioare prin
rasucire, a cate 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Addaven trebuie administrat numai diluat.



Compatibilitate:

Addaven trebuie amestecat numai cu medicamente sau cu solutii pentru nutritie parenterala pentru
care a fost documentatd compatibilitatea. Datele privind compatibilitatea cu diferite medicamente si
perioada de pastrare a diferitelor amestecuri sunt disponibile la cerere.

Eliminare:

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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