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Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Addaven Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Siehe Tabelle

Die Wirkstoffe in 1 ml Addaven entspre-
chen:

Cré+ 0,020 Mikromol 1,0 Mikrogramm

Cu?* 0,60 Mikromol 38 Mikrogramm
Fes* 2,0 Mikromol 110 Mikrogramm
Mn2+ 0,10 Mikromol 5,5 Mikrogramm
I- 0,10 Mikromol 13 Mikrogramm
F- 50 Mikromol 95 Mikrogramm

Mo®+ 0,020 Mikromol 1,9 Mikrogramm
Se** 0,10 Mikromol 7,9 Mikrogramm
Zn%t 7,7 Mikromol 500 Mikrogramm

Der Gehalt an Natrium und Kalium entspricht

Natrium, Na* 120 Mikro- 5,2 (Mikromol)
gramm

Kalium, K+ 3,9 Mikro- 0,1 (Mikromol)
gramm

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung.
Klare, fast farblose Ldsung.

Osmolalitat:
pH-Wert: 2,5

ca. 3100 mosm/kg Wasser

KLINISCHE ANGABEN

Im Rahmen der intraventsen Erndhrung zur
Deckung des basalen bis maBig erhdhten
Bedarfs an Spurenelementen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene: Die empfohlene tégliche Do-
sierung von Addaven bei erwachsenen Pa-
tienten mit basalem bis maBig erhdhtem
Bedarf betragt 10 ml (eine Ampulle).

Bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunkti-
onsstérungen oder milder Cholestase sollte
die Dosis angepasst werden.

Kinder > 15 kg: Es werden pro kg Kdrper-
gewicht und Tag 0,1 ml Addaven verabreicht.

Art der Anwendung

Addaven darf nicht unverdinnt verabreicht
werden!

Addaven wird als intravendse Infusion ange-
wendet, verdlnnt in einer parenteralen Er-
nahrungslésung/-emulsion.

Hinweise zur Verdinnung des Arzneimittels
vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— Zustande mit Totalverschluss der Gallen-
wege

— Wilson-Krankheit, Himochromatose

— Kinder unter 15 kg Koérpergewicht

024143-75986-100

Addaven enthalt: 1ml
Chrom(ll)-chlorid-6 H,O
Kupfer(ll)-chlorid-2 H,0O

Eisen(lll)-chlorid-6 H,O
Mangan(ll)-chlorid-4 H,O
Kaliumiodid
Natriumfluorid

Natriummolybdat-2 H,O
Natriumselenit wasserfrei
Zinkchlorid

0,10 mg
0,54 mg

0,21 mg

1,05 mg

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In seltenen Féllen kdnnen parenteral ver-
abreichte Eisen- oder Jodpraparate Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich
schwerer und potentiell tédlicher anaphylak-
tischer Reaktionen, hervorrufen. Patienten
sollten im Hinblick auf Anzeichen und Symp-
tome von Uberempfindlichkeitsreaktionen
klinisch beobachtet werden.

Im Fall von Uberempfindlichkeitsreaktionen
ist die Infusion unverzlglich abzubrechen
und geeignete MaBnahmen sind einzuleiten.

Wenn bei der Infusion von Addaven gleich-
zeitig Eisen eingenommen wird, sollte die
Gesamtzufuhr an Eisen bestimmt werden,
um sicherzustellen, dass es zu keiner Eisen-
akkumulation kommt.

Bei Patienten mit Leberfunktionsstorungen
sollte Addaven mit Vorsicht angewendet
werden. Leberfunktionsstérungen, ein-
schlieBlich Stérungen der bilidren Exkretion,
koénnen die Ausscheidung der in Addaven
enthaltenen Spurenelemente beeintrachti-
gen, was zu einem Akkumulationsrisiko fuhrt.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion sollte Addaven mit Vorsicht ange-
wendet werden, da die Ausscheidung einiger
Spurenelemente Uber den Urin deutlich ver-
mindert sein kann.

Wird die Behandlung Uber einen Zeitraum
von mehr als 4 Wochen durchgeflhrt, ist
eine Uberpriifung der Spurenelement-Spie-
gel im Plasma, insbesondere von Mangan
erforderlich.

Sollte bei Einzelpatienten ein deutlich erhéh-
ter Bedarf an jeglichen Spurenelementen
bestehen, kann die Behandlung durch den
Einsatz von separaten Zusétzen entspre-
chend angepasst werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln beobachtet.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Reproduktionsstudien
oder Klinische Untersuchungen wahrend der
Schwangerschaft wurden mit Addaven nicht
durchgefuhrt. Der Bedarf an Spurenelemen-
ten bei schwangeren Frauen ist jedoch im
Vergleich zu nicht-schwangeren Frauen
geringfligig erhoht.

5,33 Mikrogramm

19,8 Mikrogramm
16,6 Mikrogramm

4,85 Mikrogramm
17,3 Mikrogramm

1 Ampulle (10 ml)
53,3 Mikrogramm
1,02 mg

5,40 mg
198 Mikrogramm
166 Mikrogramm
2,10 mg

48,5 Mikrogramm
173 Mikrogramm
10,5 mg

Bei der Anwendung von Addaven wahrend
der Schwangerschaft ist mit keinen uner-
wunschten Wirkungen zu rechnen.

Stillzeit

Die Wirkstoffe in Addaven werden in die
Muttermilch ausgeschieden, und es konnten
Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/
Sauglinge der behandelten Frauen aufgezeigt
werden. Diese Auswirkungen sind erwiinscht
und erwartungsgemabn.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Addaven hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nach intravendser Verabreichung von
Addaven entsprechend den Empfehlungen
wurde Uber keine unerwlnschten Wirkungen
im Zusammenhang mit den in Addaven ent-
haltenen Spurenelementen berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger- Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
oder Gallenfunktion besteht ein erhdhtes
Risiko fur eine Akkumulation von Spuren-
elementen. Im Fall einer chronischen Eisen-
Uberladung besteht das Risiko einer Hamo-
siderose, welche in schweren und seltenen
Fallen durch eine Venae sectio behandelt
werden kann.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Elektrolyte
in Kombination mit anderen Mitteln.
ATC-Code: BO5XA31

Addaven ist eine Mischung von Spurenele-
menten in Mengen, wie sie normalerweise
Uber die Nahrung aufgenommen werden und
sollte keine pharmakodynamischen Effekte
haben, abgesehen davon, den Erndhrungs-
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

zustand aufrecht zu erhalten bzw. wieder-
herzustellen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei der intravendsen Infusion werden die in
Addaven enthaltenen Spurenelemente eben-
so wie oral Uber die Nahrung zugefUhrte
Spurenelemente aufgenommen.

Verschiedene Spurenelemente werden von
den Geweben in unterschiedlichen Aus-
maBen aufgenommen und zwar in Abhangig-
keit von den jeweilig vorherrschenden Be-
durfnissen des Gewebes, damit die Konzen-
tration des jeweiligen Elements fur die me-
tabolischen Anforderungen des Gewebes
aufrechterhalten oder wiederhergestellt
werden kann.

Kupfer und Mangan werden normalerweise
Uber die Galle ausgeschieden, wohingegen
die Ausscheidung von Selen, Zink und
Chrom (insbesondere bei Patienten die intra-
vends ernahrt werden) hauptsachlich Uber
den Urin erfolgt.

Der Hauptausscheidungsweg von Molybdan
erfolgt Uber den Urin, nur geringe Mengen
werden in die Galle ausgeschieden.

Eisen wird in geringen Mengen durch ober-
flachliche Verluste und Abschuppung von
Darmzellen eliminiert. Pramenopausal kén-
nen Frauen 30—-150 mg Eisen durch den
monatlichen Blutverlust verlieren.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es stehen keine relevanten préaklinischen
Daten zur Bewertung der Sicherheit zur Ver-
flgung, mit Ausnahme der bereits in der
Fachinformation angeflhrten.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Xylitol

Salzsaure 35,0 % bis 39,0 % (zur pH-Wert-
Einstellung)

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitéaten

Dieses Arzneimittel darf nur mit Arzneimitteln
gemischt werden, fUr die die Kompatibilitat
dokumentiert wurde.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Arzneimittels in der Han-
delspackung
3 Jahre.

Haltbarkeit nach Mischen (d. h. nach Her-
stellung der gebrauchsfertigen Zuberei-
tung)

Die chemische und physikalische Anbruch-
Stabilitdt nach Verdinnung (d.h. die che-
mische und physikalische Stabilitat der ge-
brauchsfertigen Zubereitung) wurde flr
24 Stunden bei 25 °C nachgewiesen. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchs-
fertige Zubereitung sofort verwendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht
sofort verwendet wird, ist der Anwender flr
die Dauer und die Bedingungen der Auf-
bewahrung verantwortlich. Sofern das Mi-
schen (d. h. die Herstellung der gebrauchs-
fertigen Zubereitung) nicht unter kontrollier-
ten und validierten aseptischen Bedingungen

erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden
bei 2 °C bis 8 °C aufzubewahren.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Aufbewahrungsbedingungen nach Mischen
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Ampulle (Polypropylen)
PackungsgrofBen: 4 x 10 ml, 20 x 10 ml.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Kompatibilitat

Addaven darf nur medizinischen- oder Er-
nahrungslésungen zugesetzt werden, fir die
die Kompatibilitat dokumentiert wurde. Kom-
patibilitdten mit verschiedenen Arzneimitteln
und die Lagerungszeiten der verschiedenen
Mischungen werden auf Anfrage zur Verfu-
gung gestellt.

Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-StraBe 1

61352 Bad Homburg v. d.H6he

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

ZULASSUNGSNUMMER
93926.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
07. August 2015

STAND DER INFORMATION
Juni 2024

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

024143-75986-100
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