CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADDAMEL N, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml koncentratu zawiera:

Substancje czynne

chromu(IIl) chlorek sze§ciowodny 5,33 pug
miedzi(Il) chlorek dwuwodny 0,34 mg
zelaza(III) chlorek szesciowodny 0,54 mg
manganu(ll) chlorek czterowodny 99,0 ug
potasu jodek 16,6 ug
sodu fluorek 0,21 mg
sodu molibdenian dwuwodny 4,85 ug
sodu selenin bezwodny 6,90 ng
cynku(I1) chlorek 1,36 mg

co odpowiada:

Cr 0,02 pmol
Cu 2 pmol
Fe 2 pmol
Mn 0,5 pmol
I 0,1 pmol
F 5 pmol
Mo 0,02 pmol
Se 0,04 pmol
Zn 10 pmol

Zawarto$¢ sodu i potasu:

sod 118 pg 5,12 umol
potas 3,9 g 0,1 pmol
WEASCIWOSCI PREPARATU
. Osmolalno$é: okoto 3100 mOsm/kg wody
° pH: 2,4 - 2,5

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat ADDAMEL N jest wskazany jako uzupetnienie zywienia pozajelitowego w celu
zaspokojenia podstawowego lub umiarkowanie podwyzszonego zapotrzebowania na pierwiastki
sladowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nie wolno podawac preparatu ADDAMEL N w postaci nierozcienczone;j.

Zalecana dawka dobowa koncentratu u pacjentow dorostych przy zapotrzebowaniu podstawowym
do umiarkowanie podwyzszonego wynosi 10 ml (jedna amputka).

Dla dzieci o masie ciata 15 kg lub powyzej zalecana dawka dobowa wynosi 0,1 ml koncentratu/
kg mc./dobg.

4.3  Przeciwwskazania

Calkowite zatrzymanie odptywu zoétci.

4.4  Specjalne ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Preparat ADDAMEL N nalezy stosowac ostroznie u 0sob z zaburzonym wydzielaniem zo6tci
i (lub) czynnosci nerek, u ktorych wydalanie pierwiastkow $sladowych moze by¢ znacznie

zmniejszone.

Preparat nalezy ostroznie stosowac takze u pacjentéw z biochemicznymi lub klinicznymi objawami
zaburzen czynno$ci watroby (zwlaszcza z cholestaza).

Jezeli leczenie trwa dluzej niz 4 tygodnie, nalezy kontrolowac stgzenie manganu.
Nie wolno podawac preparatu ADDAMEL N w postaci nierozcienczonej.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

4.6 Ciaza i laktacja

Nie prowadzono badan nad wptywem preparatu na reprodukcjg u zwierzat, ani badan klinicznych
w okresie ciazy. Zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe u kobiet w ciazy jest nieco zwigkszone.

Nie nalezy oczekiwaé niepozadanych skutkéw w przypadku podania preparatu w czasie ciazy.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie nalezy spodziewa¢ si¢ wptywu na zdolno$¢ do kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nie zgtaszano objawow niepozadanych zwigzanych z pierwiastkami §ladowymi zawartymi
w preparacie ADDAMEL N.
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Obserwowano zapalenie zyl powierzchownych w przypadku podania roztworu glukozy zawierajacego
ADDAMEL N. Nie mozna jednak stwierdzi¢, czy reakcje t¢ wywotaly pierwiastki sladowe zawarte
we wlewie.

Alergiczne odczyny na jod moga wystapi¢ po podaniu miejscowym. Nie sa znane niepozadane reakcje
wynikajace ze stosowania zalecanych dawek jodkow dozylnie.

49 Przedawkowanie

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub wydzielania zoétci istnieje zwigkszone ryzyko
akumulacji pierwiastkow §ladowych.

Podczas przewlektego przedawkowania zelaza istnieje ryzyko hemosyderozy, ktora w cigzkich,
rzadko wystepujacych przypadkach mozna leczy¢ upustem krwi.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne dozylne ptyny uzupehniajace.
Kod ATC: BO5XX

ADDAMEL N zawiera pierwiastki sladowe w ilosciach normalnie wchianianych z diety doustnej i nie
powinien wywiera¢ zadnych skutkéw farmakodynamicznych oprocz podtrzymywania lub poprawy
stanu odzywienia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu we wlewie dozylnym pierwiastki sladowe z preparatu zachowuja si¢ podobnie jak
przyjmowane w diecie doustnej. Poszczegodlne pierwiastki sladowe sa wychwytywane przez tkanki

W réznym stopniu, zaleznie od potrzeby utrzymania lub przywrécenia prawidtowego stezenia danego
pierwiastka, zgodnie z metabolicznym zapotrzebowaniem tkanki.

Miedz i mangan sa normalnie wydalane z zotcia, natomiast selen i cynk i chrom (zwtaszcza
U pacjentow zywionych pozajelitowo), gtdéwnie z moczem.

Molibden jest wydalany glownie w moczu, cho¢ niewielkie ilo$ci sa rowniez wydalane z z6lcia.
Utrata zelaza zachodzi w niewielkich ilosciach z powierzchni oraz przez ztuszczanie komorek
nabtonka jelitowego. Kobiety w wieku przedmenopauzalnym moga traci¢ 30-150 mg zelaza

w krwawieniu miesiaczkowym. Zelazo jest tracone przy kazdym rodzaju krwawienia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ocena bezpieczenstwa oparta jest gtownie na doswiadczeniu i dokumentacji klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

ksylitol 300 mg
kwas solny 1M dopH24-25
woda do wstrzykiwan do1mil
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Preparat ADDAMEL N mozna taczy¢ lub mieszac¢ tylko z tymi produktami leczniczymi, dla ktorych
zgodno$¢ zostata udokumentowana. Patrz punkt. 6.6.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy
3 lata

Okres waznosci produktu leczniczego po wymieszaniu

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnos$¢ po rozcienczeniu przez 24 godziny w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy powinien zosta¢ zuzyty natychmiast.

Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas przechowywania w trakcie uzycia oraz za warunki przed
uzyciem odpowiada osoba podajaca lek, jednak nie powinny przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
2-8°C chyba, ze mieszanie zostato przeprowadzone w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po wymieszaniu, patrz punkt 6.3
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Amputki polipropylenowe w tekturowym pudetku.
20 amputek po 10 ml.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalo$ci

Nie wolno podawa¢ nierozcienczonego koncentratu ADDAMEL N.
ZGODNOSC
Dodawanie powinno odbywac si¢ w warunkach jatowych.

Nie wigcej niz 20 ml koncentratu ADDAMEL N mozna doda¢ do 1000 ml preparatu Vamin
14 Electrolyte Free, Vamin 18 Electrolyte Free lub roztworu glukozy o stezeniu od 5% do 50%.

STABILNOSC

W przypadku wprowadzania dodatkow do roztworu infuzyjnego, przetaczanie nalezy zakonczy¢

W ciagu 24 godzin od przygotowania roztworu, aby zapobiec rozwojowi drobnoustrojow. Zawartos¢
pozostata w amputkach po otwarciu nalezy zniszczy¢; nie wolno jej przechowywac do p6zniejszego
wykorzystania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Fresenius Kabi AB

S- 751 74 Uppsala
Szwecja
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2718

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

17.05.1989r.
24.06.1999 .
30.07.2004 r.
06.06.2005 r.
04.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.07.2012r.
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