PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Addaven koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Addaven innehaller: 1ml 1 ampull (10 ml)
Jarn(l11)kloridhexahydrat 0,54 mg 5,40 mg
Kaliumjodid 16,6 mikrogram 166 mikrogram
Kopparkloriddihydrat 0,10 mg 1,02 mg
Kromkloridhexahydrat 5,33 mikrogram 53,3 mikrogram
Mangankloridtetrahydrat 19,8 mikrogram 198 mikrogram
Natriumfluorid 0,21 mg 2,10 mg
Natriummolybdatdihydrat 4,85 mikrogram 48,5 mikrogram
Natriumselenitanhydrat 17,3 mikrogram 173 mikrogram
Zinkklorid 1,05 mg 10,5 mg

De aktiva ingredienserna i 1 ml Addaven motsvarar:

Cr 0,020 mikromol 1,0 mikrogram

Cu 0,60 mikromol 38 mikrogram

F 5,0 mikromol 95 mikrogram

Fe 2,0 mikromol 110 mikrogram

I 0,10 mikromol 13 mikrogram

Mn 0,10 mikromol 5,5 mikrogram

Mo 0,020 mikromol 1,9 mikrogram (som Mo°®*)
Se 0,10 mikromol 7,9 mikrogram (som Se**)
Zn 7,7 mikromol 500 mikrogram

Innehdllet av natrium och kalium motsvarar

Natrium 120 mikrogram 5,2 mikromol
Kalium 3,9 mikrogram 0,1 mikromol

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Klar 16sning, néastan farglos.

» Osmolalitet: ca 3100 mosm/kg vatten

*pH: 25
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For att tacka basala eller mattligt forhéjda behov av sparelement vid intravends nutrition.



4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna: Den rekommenderade dagliga dosen av Addaven till vuxna patienter med basala eller
mattligt forhojda behov ar 10 ml (en ampull).

Dosen ska anpassas till patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion eller mild kolestas.
Barn >15 kg: 0,1 ml Addaven ges per kg kroppsvikt och dag.

Administreringssatt

Addaven ska inte ges outspadd. Addaven skall ges som en intravends infusion, utspadd i en
parenteral nutritionsldsning/emulsion.
Anvisningar om spadning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

- Vid tillstand med total gallvagsobstruktion.

- Wilsons sjukdom, hemokromatos.

- Barn som véger mindre an 15 kg.

4.4 Varningar och forsiktighet

Parenteralt administrerat jarn eller jod kan vid sallsynta tillfallen orsaka
overkanslighetsreaktioner, inklusive allvarliga och potentiellt dodliga anafylaktiska
reaktioner.

Patienter bor observeras kliniskt avseende tecken och symtom pa 6verkanslighetsreaktioner.
Vid dverkanslighetsreaktioner skall infusionen omedelbart avbrytas och lampliga atgarder
vidtas.

Om jarn tas oralt parallellt med infusion av Addaven bor det totala intaget av jarn faststéllas
for att undvika ackumulering av jarn.

Addaven ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt leverfunktion.
Leverdysfunktion, inklusive nedsatt gallexkretion, kan stora utsondring av sparelement i
Addaven, vilket leder till en risk fér ackumulering.

Addaven ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion da utséndring
av sparelement i urin kan vara kraftigt nedsatt.

Om behandlingen pagar langre tid an 4 veckor ska nivaerna av sparelement i plasma
kontrolleras, framforallt mangan.

Om en patient har ett markant 6kat behov av nagot sparamne kan behandlingen justeras med
separata tillagg.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner med andra lakemedel har observerats.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga djurstudier eller kliniska undersokningar under graviditet har utférts med Addaven. Dock
ar behoven av sparelement i gravida kvinnor nagot okad jamfort med icke-gravida kvinnor.
Inga biverkningar forvantas vid anvandning av Addaven under graviditet.

Amning
De aktiva substanserna i Addaven utsondras i modersmjolk och effekter har visats i ammade
nyfddda barn/spadbarn till behandlade kvinnor. Dessa effekter ar 6nskvérda och forvantade.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Addaven har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga biverkningar relaterade till sparelementen i Addaven har rapporterats efter intravenos
administrering enligt rekommendation.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala; webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Hos patienter med nedsatt njur- eller gallfunktion finns risk fér ackumulering av sparelement.
Vid kronisk éverbelastning av jarn finns risk for hemosideros, som i svara och séllsynta fall
kan behandlas med venesektion.

5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolyter i kombination med andra medel.
ATC-kod: BO5X A31.

Addaven é&r en tillsatslésning innehallande sparelement i mangder som normalt absorberas
fran kosten och bor inte ha nagon farmakodynamisk effekt forutom att bibehalla eller
aterstélla nutritionsstatusen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid intravends infusion hanteras sparelementen i Addaven pa ett liknande satt som
sparelement i kosten. Individuella sparelement tas upp av vavnader i olika utstrackning,
beroende pa de metabola kraven inom varje vavnad att bibehalla eller aterstélla
koncentrationen av olika sparelement.

Koppar och mangan utsondras normalt via gallan, medan selen, zink och krom (speciellt hos
patienter som far intravends nutrition) huvudsakligen utséndras via urinen.



Molybden utséndras huvudsakligen via urinen, d&ven om sma mangder utséndras i gallan.

Jarn elimineras i sma mangder via ytlig forlust och deskvamation av tarmceller.
Premenopausala kvinnor kan forlora 30-150 mg jarn vid den manatliga bldningen.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Xylitol

Saltsyra, koncentrerad (pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far endast blandas med andra ldkemedel for vilka blandbarheten har
dokumenterats.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i originalforpackningen

3ar.

Hallbarhet efter beredning

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning har visats for 24 timmar vid 25 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ar férvaringstiden och omstandigheterna 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.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter blandning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Ampull (polypropen) 20 x 10 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Blandning

Addaven far endast blandas med andra lakemedel eller naringslosningar for vilka
blandbarheten har dokumenterats. Blandbarhetsdata och forvaringstider fér olika blandningar
tillhandahalles pa begéran.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
49223

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2014-01-16/2019-01-16

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-11-20
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