KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ADDAVEN 1V Infiizyon i¢in konsantre soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler: 1ml 1 ampul (10 ml)
Krom klorir.6 H,O 5,33 mikrogram 53,3 mikrogram
Bakar kloriir.2H,0 0,10 mg 1,02 mg

Demir klorur.6H,0 0,54 mg 5,40 mg
Manganez klorlr.4H, O 19,80 mikrogram 198 mikrogram
Potasyum iyodur 16,60 mikrogram 166 mikrogram
Sodyum florir 0,21 mg 2,10 mg

Sodyum molibdat.2H,O 4,85 mikrogram 48,5 mikrogram
Sodyum selenit.(anhidr) 17,3 mikrogram 173 mikrogram
Cinko Klortr 1,05 mg 10,5 mg

1 ml ADDAVEN igerisindeki etkin maddelerin karsilik geldigi element miktarlar:

Cr 0,02 pmol 1,0 mikrogram

Cu 0,60 umol 38 mikrogram

Fe 2,00 umol 110 mikrogram

Mn 0,10 umol 5,5 mikrogram

I 0,10 umol 13 mikrogram

F 5,00 umol 95 mikrogram

Mo 0,02 umol 1,9 mikrogram (Mo®" olarak)
Se  0,10pumol 7,9 mikrogram (Se** olarak)
Zn 7,70 pmol 500 mikrogram

Na  5.20 pmol 120 mikrogram

K 0,10 umol 3,90 mikrogram

Osmolarite:  yaklasik 3100 mosm/kg H,0
pH: 2,5

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Intravendz infiizyon i¢in konsantre ¢dzelti

Berrak, hemen hemen renksiz ¢ozelti iceren ampul
4. KLINIK OZELLIKLER



4.1 Terapotik endikasyonlar
ADDAVEN yetigkinlerin intravendz beslenmesinde eser element gereksinimini karsilamak
izere tamamlayici olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler: ADDAVEN’in bazal gereksinimi orta derecede artmig hastalarda giinliik dozu 10
ml (Lampul)’dir.

Uygulama sekli:

ADDAVEN seyreltilmeden verilmemelidir. ADDAVEN, bir parenteral beslenme
cozeltisi/emiilsiyon iginde seyreltilmis intravendz inflizyon olarak uygulanir.

Uygulamadan 6nce tibbi iiriinlin seyreltilmesi ile ilgili talimatlar i¢in, boliim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan veya hafif kolestazi
olan hastalarda doz adapte edilmelidir.

Pediyatrik populasyon: 15 kg ve iistiindeki ¢ocuklarda tavsiye edilen doz kg basina giinde
0,1 ml ADDAVEN’dir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- ADDAVEN’in etkin maddelerinden ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asirt
duyarlilik durumlarinda

- Total safra tikanikligr durumunda

- Wilson hastaligi, hemokromatozis durumunda

- Viicut agirhig 15 kg’dan az olan ¢ocuklarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Parenteral yoldan uygulanan demir ya da iyot preparatlari, ender durumlarda ciddi ve
potansiyel olarak fatal anafilaktik reaksiyonlar da dahil olmak {izere, asir1 duyarlilik
reaksiyonlarina neden olabilir.

Hastalar asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 belirtileri ve semptomlar1 agisindan klinik olarak takip
edilmelidir.

Asir1 duyarlilik reaksiyonlart durumunda, inflizyon derhal durdurulmali ve uygun onlemler
uygulanmalidir.

Demir oral yoldan ADDAVEN infiizyonu ile paralel olarak alindiginda, demir birikimi
olmadigindan emin olmak i¢in toplam demir alim1 belirlenmelidir.



ADDAVEN karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Bozulmus safra atilim1 da dahil olmak {izere karaciger fonksiyon bozuklugu, ADDAVEN’den
gelen eser elementlerin atilimina engel olarak birikim riskine neden olur.

ADDAVEN bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, idrarda bazi eser elementlerin
atilimi 6nemli 6l¢iide azalabildigi i¢in dikkatle kullanilmalidir.

Eger tedavi 4 haftadan fazla siiriiyor ise plazmadaki eser element seviyesinin, 6zellikle de
manganez seviyesinin kontroli istenir.

Bir hastanin bireysel olarak eser elementlerde belirgin derecede artisa gereksinimi varsa, ayri
besin takviyeleri kullanarak hastanin rejimi ayarlanabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi iiriinlerle etkilesim gozlenmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

ADDAVEN’In ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum kontrolii
tizerine etkilerine iliskin veri yoktur. ADDAVEN kullanirken herhangi bir dogum kontrol
yontemi kullanmasinin gerekli olup olmadigina iliskin bir ¢caligma yapilmamustir.

Gebelik donemi

ADDAVEN ile ilgili, hamilelik sirasinda klinik arastirmalar ve hayvanlarda tireme ¢aligmalari
gerceklestirilmemistir. Buna ragmen, hamile kadinlarda eser element gereksinimlerinin
hamile olmayan kadinlara gore biraz daha arttig1 gériilmektedir.

ADDAVEN gebelik sirasinda uygulandiginda, herhangi bir advers olay beklenmemektedir.

Laktasyon donemi
ADDAVEN icerisinde bulunan etkin maddeler anne siitine gecger ve etkilerin emzirilen yeni

dogan/bebeklerde goriilmesi beklenir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi Uizerinde herhangi bir olumsuz etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

ADDAVEN’in 0nerilen intravenéz uygulamasini takiben, formiilasyonunda bulunan eser
elementlere ait herhangi bir yan etki bildirilmemistir.



Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Bobrek ve safra fonksiyonu bozulmus hastalarda, eser elementlerin birikmesine yonelik
yiiksek bir risk bulunmaktadir.

Kronik asir1 bir demir yiiklenmesi durumunda, ciddi ve nadir vakalarda venotomi ile tedavi
edilebilen bir hemosideroz riski ortaya ¢ikar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapo6tik grubu: Elektrolit dengesini etkileyen ¢ozeltiler
ATC kodu: BO5XA31

ADDAVEN normalde oral yoldan alinan gidalardan absorbe edilen miktarlarda bir eser
element karisimidir ve Dbeslenme durumunu koruma ve desteklemenin 6tesinde
farmakodinamik etkileri bulunmamaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim:
Uriin i.v. yola verildigi icin uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Tek baglarina eser elementler, her bir dokunun metabolik gereksinimleri igin gerekli olan

element konsantrasyonunun devamliligr ya da iyilesmesine uygun olarak, dokular tarafindan
farkli derecelerde alinir.

Biyotransformasyon:
Intravendz yoldan infiize edildiginde ADDAVEN 'in i¢indeki eser elementler gidalarla alinan
eser elementlere benzer sekilde islem goriir.

Eliminasyon:
Bakir ve manganez normalde safra yolu ile atilir. Selenyum, ¢inko ve krom (6zellikle

intravendz yolla beslenen hastalarda) ise ¢ogunlukla idrar yolu ile atilmaktadir.



Kiiclik miktarlar safradan atilsa da, molibden atiliminin temel yolu idrardir.

Demir kiuguk miktarlarda ve sindirim kanali hiicrelerinin deskuamasyonu (cilt yuzeyinin pul
pul dokilmesi) ile elimine edilir. Menopoz 6ncesindeki kadinlar aylik kan kayiplarina bagl
olarak 30-150 mg demir kaybedebilirler.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Guvenlilik degerlendirmesi ile ilgili preklinik veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Ksilitol

Hidroklorik asit, konsantre (pH ayarlamasi igin)

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

Bu tibbi iiriin sadece uyumlulugu belgelenen diger tibbi iirtinler ile karistirilmalidir.

6.3 Raf omru

36 ay

Karigtirildiktan sonraki raf omrii:

Seyreltildikten sonraki fiziksel ve kimyasal kullamm stabilitesi 25°C’de 24 saattir.
Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, ilaveler yapildiktan hemen sonra iiriin kullanilmalidir.
Uriin hemen kullanilmazsa, kullanim &ncesi saklama siiresi ve kosullar kullanicinin
sorumlulugundadir ve ilavelerin kontrol edilmis ve valide edilmis aseptik kosullar altinda
yapilmas1 durumunda 2-8 °C’de 24 saatten uzun olmamalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’ nin altindaki oda sicakhiginda saklayimniz.

Karistirildiktan sonraki saklama kosullari i¢in, bolim 6.3’e bakiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

20 adet 10 mI’lik polipropilen ampul iceren kutularda



6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriin ya da artik materyaller, “T1ibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklariin kontrolii yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Seyreltilmeden verilmemelidir.
Gecimlilik

ADDAVEN sadece uyumlulugu belgelenmis olan tibbi ya da besleme soliisyonlarina ilave
edilebilir.

Farkli {irtinler ve farkli katki maddelerinin depolama siiresi ile uyumluluk durumu istek
iizerine uygulanacaktir.

Imha
Kullanilmamuis tibbi {iriin ya da atik materyaller, yerel sartlara uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

FRESENIUS KABI llag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Guney Plaza Eski Blyiikdere Caddesi
No:13/4B, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul
Tel: (212) 365 56 56

Faks:  (212) 365 56 99

e-posta: info.turkey@fresenius-kabi.com

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
111/20

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

I1k ruhsat tarihi: 14.11.2001
Ruhsat yenileme tarihi:14.11.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



