CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADDIPHOS, (170,1 mg + 133,5 mg + 14 mg)/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu leczniczego ADDIPHOS zawiera:

substancije czynne: ilo$¢:
potasu diwodorofosforan 170,1 mg
disodu fosforan dwuwodny 133,5mg
potasu wodorotlenek 14,0 mg

co odpowiada nastepujacym zawarto$ciom:

fosforany 2 mmol P 62 mg
potas 1,5 mmol K 59 mg
sod 1,5 mmol Na 34 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Wiasciwosci produktu leczniczego:
— osmolalnosé¢: 3200 mOsm/kg wody,
- pH: 6,2-6,5.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

ADDIPHOS jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow jako uzupetienie zapotrzebowania
na fosforany w trakcie zywienia pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produktu leczniczego ADDIPHOS nie nalezy podawa¢ w postaci nierozcienczonej.

Zaleca si¢ dawkowanie indywidualne, ustalone na podstawie badania 0znaczenia st¢zenia
fosforanéw we krwi i zapotrzebowania pacjenta na suplementacje. Dawke wynoszaca

0,08 mmol/kg mc. przez 6 godzin zaleca si¢ do stosowania W krotkotrwatej, niepowiktanej
hipofosfatemii, a dawke 0,16 mmol/kg mc. w dtugotrwatej hipofosfatemii o ztozonej etiologii.
Nie nalezy przekraczaé¢ pojedynczej dawki wynoszacej 0,24 mmol/kg mc. W bardzo cigzkiej
hipofosfatemii moze by¢ wskazane zastosowanie dawki wynoszacej nawet 1,2 mmol/kg mc. przez
24 godziny.

Zapotrzebowanie na fosforany zalezy rowniez od ilosci podawanych kalorii i azotu. Dawka dobowa
wynoszaca 0d 10 do 30 mmol zwykle pokrywa zapotrzebowanie pacjenta wazacego 70 kg podczas
zywienia pozajelitowego. Taka podaz mozna zapewnic stosujac od 5 do 15 ml produktu leczniczego
ADDIPHOS na 500 do 1000 ml ptynu infuzyjnego. 5 do 15 ml produktu leczniczego ADDIPHOS
odpowiada 7,5 do 22,5 mmol zaréwno potasu, jak i sodu.



4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego ADDIPHOS nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z hiperkaliemia zwigzang
z niewydolno$cig nadnerczy, z niewydolno$cig nerek, z wystepowaniem wstrzasu i ze stanem
odwodnienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawartos¢ sodu i potasu, ADDIPHOS nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci
U pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, w stanach z ryzykiem wystapienia hiperkaliemii,

np. w niewydolnos$ci nadnerczy, w stanie odwodnienia i we wstrzasie, a takze w stanach, w ktorych
retencja sodu moze by¢ szkodliwa.

Produktu leczniczego ADDIPHOS nie nalezy podawaé w postaci nierozcienczonej. ADDIPHOS jest
hiperosmolarny i powoduje wzrost osmolarnosci roztworu, co zwigksza ryzyko wystapienia
zakrzepowego zapalenia zyt.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono bezposrednich interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Zwigkszone dojelitowe podanie witaminy D moze spowodowac¢ wystepowanie hiperfosfatemii.
Istniejg produkty lecznicze, ktére moga powodowaé wystepowanie hipofosfatemii, np. produkty
lecznicze anaboliczne, aminoglikozydy i diuretyki.

Emulsja thuszczowa, ktora jest czesto stosowana w zywieniu pozajelitowym, zawiera
okoto 7,5 mmol fosforanéw w 500 ml.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak badan dotyczacych wptywu na reprodukcje u zwierzat oraz badan klinicznych w okresie ciazy
z zastosowaniem produktu leczniczego ADDIPHOS. Jednak zapotrzebowanie na fosforany u kobiet
w okresie cigzy jest nieco wieksze w porownaniu do kobiet niebedacych w okresie cigzy.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego ADDIPHOS u kobiet
w okresie cigzy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

ADDIPHOS nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie zgloszono dziatan niepozadanych wynikajacych ze stosowania fosforanow.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.



mailto:adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Jedynym znanym efektem klinicznym hiperfosfatemii jest zwapnienie ektopowe, stwierdzane
najczesciej u pacjentow z przewlekly chorobag nerek.

Nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ sodu i potasu. Wiekszos$¢ pacjentow wymagajacych zywienia
pozajelitowego ma zwigkszong zdolnos¢ wigzania fosforandéw. Patrz takze punkt 4.3
,,Przeciwwskazania”.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do ptynéw infuzyjnych, kod ATC: BO5XA31.
ADDIPHOS jest bezbarwnym, sterylnym roztworem zawierajacym fosforany, potas i sod,
przeznaczonym do dodawania do roztworow infuzyjnych. Stosowanie produktu leczniczego
ADDIPHOS wchodzi w sktad zbilansowanego i kompletnego programu zywienia pozajelitowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fosforany podane dozylnie nie sa wychwytywane przez tkanki i sa wydalane niemal wytacznie
Z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego ADDIPHOS wykazatly jego
dobrg tolerancje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego ADDIPHOS nie nalezy dodawac do roztworu infuzyjnego zawierajacego
ADDAMEL N ze wzgledu na ryzyko wytracenia osadu.

Nie miesza¢ produktu leczniczego ADDIPHOS z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Fiolki z polipropylenu w tekturowym pudetku.
10 fiolek po 20 ml



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produktu leczniczego ADDIPHOS nie nalezy podawaé w postaci nierozcienczonej.

Zgodnos¢:
Inne produkty lecznicze nalezy dodawac zachowujac warunki aseptyczne.

Do 1000 ml produktow leczniczych: Vamin 14 Electrolyte-Free, Vamin 18 Electrolyte-Free,
Vaminolact lub roztworu glukozy (55-600 mg/ml) mozna doda¢ nie wigcej niz 60 ml produktu
leczniczego ADDIPHOS.

Do 400 ml chlorku sodu 9 mg/ml mozna doda¢ nie wigcej niz 20 ml produktu leczniczego
ADDIPHOS.

W celu dodawania do mieszanin w bezftalanowych workach plastikowych, patrz druki informacyjne
produktow leczniczych Intralipid 10% i Intralipid 20%.

Czas infuzji:
ADDIPHOS nalezy dodawa¢ do innego roztworu w warunkach aseptycznych na jedna godzing przed
rozpoczeciem infuzji.

Nalezy zastosowa¢ infuzje¢ dozylng z szybkoscig odpowiadajaca podaniu nie wigcej niz 20 mmol
potasu na godzing w celu uniknigcia wystapienia hiperkaliemii, jak rowniez z maksymalng szybkoscia
odnoszaca si¢ do roztworu, do ktérego dodano ADDIPHOS.

Stabilnos¢:

W przypadku wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych do roztworu infuzyjnego, infuzje¢
nalezy zakonczy¢ w ciggu 24 godzin od przygotowania roztworu; pozwoli to unikna¢ zakazenia
mikrobiologicznego. Niezuzyta zawartos¢ otwartej fiolki nalezy zniszczy¢, nie wolno jej
przechowywac¢ do dalszego stosowania.

Dane dotyczace stabilno$ci i zgodno$ci farmaceutycznej z produktami leczniczymi stosowanymi

do zywienia pozajelitowego sg dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2717

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.11.1990r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



