Bipacksedeln: Information till patienten

Addaven koncentrat till infusionsvatska, 16sning
sparelement

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Addaven &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Addaven

Hur du ges Addaven

Eventuella biverkningar

Hur Addaven ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Addaven ar och vad det anvands for

Addaven &r ett lakemedel som innehaller sparelement. Sparelement & sma mangder av amnen som du
normalt far i dig via maten och som kroppen behover for att fungera normalt. Addaven ges intravenost
(som dropp i en ven) ndr du inte kan dta normalt. Detta lakemedel anvéands vanligtvis som en del av en
balanserad intravends kost, tillsammans med proteiner, fett, kolhydrater, salter och vitaminer.

Addaven kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Addaven

Du ska inte ges Addaven:

- om du &r allergisk mot ndgot innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Om du far
hudutslag eller andra allergiska reaktioner (som klada, svullna lappar eller ansikte, eller
andndéd), informera omedelbart din lakare.

- Om din utsdndring av galla ar blockerad.

- Om du har Wilsons sjukdom (en genetisk sjukdom dér koppar lagras i kroppen) eller
hemokromatos (inlagring av jarn i kroppen).

Addaven ska inte ges till barn som véger mindre an 15 kg.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare om du har problem med din lever- och/eller njurfunktion.

Din lakare kan vilja ta regelbundna blodprov for att kontrollera ditt tillstind. Om du tar jarntillskott
samtidigt med infusionen kommer din l&kare kontrollera att jarn inte ansamlas i kroppen.

Jarn och jod kan vid séllsynta tillfallen orsaka allergiska reaktioner nér det ges som dropp. Tala om for
din lakare eller sjukskoterska om du far en allergisk reaktion nér du far Addaven.

Andra lakemedel och Addaven
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Addaven kan anvandas vid graviditet och amning.



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Addaven har ingen effekt pa korformaga och anvandning av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du ges Addaven

Detta lakemedel kommer att ges till dig av sjukvardspersonal.

Du far ditt lakemedel som infusion (dropp) direkt i en ven.

Din lakare avgor vilken dos du kommer att fa.

Den rekommenderade dosen for vuxna ar 10 milliliter (ml) varje dag. Om du har problem med lever
eller njurar kan du fa en lagre dos.

Addaven boér blandas med en annan Idsning innan det ges till dig. Din l&kare eller sjukskéterska
kommer att se till att det &r korrekt blandat innan du far Addaven.

Anvéandning for barn
Den rekommenderade dosen for barn som vager mer &n 15 kg &r 0,1 ml per kg kroppsvikt och dag.

Om du har fatt for stor mangd av Addaven

Det ar mycket osannolikt att du far mer lakemedel &n du borde eftersom din ldkare eller sjukskoterska
kommer att kontrollera din behandling. Om du tror att du har fatt for mycket Addaven, informera din
lakare eller sjukskdterska omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Inga biverkningar har rapporterats vid anvandning av Addaven enligt rekommendation. Om du far
biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket, Box
26, SE-751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

5. Hur Addaven ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampulletiketten. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Din lakare och apotekspersonalen pa sjukhuset ar ansvariga for korrekt forvaring, anvandning och
destruktion av Addaven infusionsvatska.


http://www.lakemedelsverket.se

Efter spadning: Tillsats av Addaven bor ske omedelbart fore infusionen och infusionsvétskan bor
anvandas inom 24 timmar. Om den inte anvands omedelbart ar férvaringstiden och omstéandigheterna
fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida
inte blandningen har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna (sparelementen) i en ampull (10 ml) &r:
Kromkloridhexahydrat 53,3 mikrogram
Kopparkloriddihydrat 1,02 mg
Jarn(I1)kloridhexahydrat 5,40 mg
Mangankloridtetrahydrat 198 mikrogram

Kaliumjodid 166 mikrogram
Natriumfluorid 2,10 mg
Natriummolybdatdihydrat 48,5 mikrogram
Natriumselenit vattenfri 173 mikrogram
Zinkklorid 10,5 mg

- Ovriga innehallsamnen &r: xylitol, saltsyra, vatten for injektionsvétskor.
Denna produkt innehaller 0,052 mmol natrium (1,2 mg) per dos (10 ml).
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Addaven ar en Klar, nastan farglds l6sning av sparelement.
Addaven levereras i en polypropenampull som innehaller 10 ml koncentrat i féljande
forpackningsstorlek: 20 x 10 ml

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norge
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