KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ADDAMEL N 1V Infiizyon igin konsantre soliisyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Krom kloriir.6 H,O 5,33 mikrogram
Bakir kloriir.2H,0 0,34 mg

Demir kloriir.6H,0 0,54 mg
Manganez kloriir.4H,0 99,00 mikrogram
Potasyum iyodiir 16,60 mikrogram
Sodyum floriir 0,21 mg

Sodyum molibdat.2H,0 4,85 mikrogram
Sodyum selenit.(anhidr) 6,90 mikrogram
Cinko klortir 1,36 mg

1 ml ADDAMEL N igerisindeki etkin maddelerin karsilik geldigi element miktarlar::
Cr 0,02 pumol

Cu 2,00 pmol

Fe 2,00 umol

Mn 0,50 pmol

I 0,10 pumol

F 5,00 pmol

Mo 0,02 pmol

Se 0,04 pmol

Zn 10,00 pmol

Na  5.12 umol (118,00 mikrogram)
K 0,10 umol (3,90 mikrogram)

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

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

3. FARMASOTIK FORMU

Intravendz infiizyon i¢in konsantre ¢dzelti
Berrak hemen hemen renksiz ¢ozelti igeren ampul

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

ADDAMEL N yetiskinlerin intravendz beslenmesinde eser element gereksinimini karsilamak
lizere tamamlayici olarak kullanilir.



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

ADDAMEL N 'nin bazal gereksinimi orta derecede artmis hastalarda giinliik dozu 10 ml (1
ampul)’dir.

Uygulama sekli:
Intravendz infiizyon seklinde uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: ADDAMEL N, eser elementlerin atiliminin belirgin bigimde
azalabilece8i karaciger ve/veya renal bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
ADDAMEL N, biyokimyasal veya klinik olarak karaciger yetmezligi belirtisi olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: 15 kg ve iistiindeki cocuklarda tavsiye edilen doz kg basina gilinde
0,1 ml ADDAMEL N’dir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaslh hastalara 6zel herhangi bir veri yoktur.
4.3 Kontrendikasyonlar

Total safra tikanikligi durumunda ve
ADDAMEL N’in etkin maddelerinden ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1
duyarhlik durumlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri
Eger tedavi 4 haftadan fazla siiriiyor ise manganez seviyesinin kontrolii istenir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi liriinlerle etkilesim gdzlenmemistir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

ADDAMEL N’in ¢ocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum
kontrolii lizerine etkilerine iligkin veri yoktur. ADDAMEL N kullanirken herhangi bir dogum
kontrol yontemi kullanmasinin gerekli olup olmadigna ilisikin bir ¢aligma yapilmamustir.

Gebelik donemi

Bu iiriinle ilgili, hamilelik sirasinda klinik arastirmalar ve hayvanlarda {ireme caligmalar1
gerceklestirilmemistir. Buna ragmen, hamile bir kadinin eser elementlere olan gereksinimi,
hamile olmayan kadmlarla karsilastirildiginda aynidir veya hatta hafifce artmustir.
ADDAMEL N hamilelik sirasinda kullanilacagi zaman yarar/risk durumu dikkate alinarak



karar verilmelidir.

Laktasyon donemi
ADDAMEL N’nin emzirme doneminde kullanimindan once risk/yarar iliskisi dikkate
alimmalidir. Emziren kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir olumsuz etkisi yoktur.
4.8 istenmeyen etkiler

ADDAMEL N formiilasyonunda bulunan eser elementlere ait herhangi bir yan etki
bildirilmemistir.

Advers etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadur:
Cok yaygin (>1/10)

Yaygin (>1/100 — 1/10)

Yaygin olmayan (>1/1,000 — 1/100)

Seyrek (>1/10,000 - <1/1,000)

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (mevcut verilerden hesaplanamaz)

Vaskiiler hastaliklar:
Bilinmiyor: Glukoz ile birlikte verildiginde yiizeysel trombofilebit goriilmiistiir. Bununla
beraber bu yanit inflize edilen eser elementlere atfedilemez.

Genel Bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Topikal uygulamay: takiben iyoda karsi alerjik reaksiyon olusabilir. Tavsiye
edilen iyot dozajinin intravendz uygulamasinin sonucu olarak gerceklesen alerjik reaksiyon
bildirilmemistir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

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

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERIi
5.1 Farmakodinamik ozellikleri

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

Addamel N normalde oral yoldan alman gidalardan absorbe edilen miktarlarda bir eser
element karisimidir ve beslenme durumunu koruma ve desteklemenin Gtesinde
farmakodinamik etkileri bulunmamaktadir.



5.2 FarmakoKkinetik ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim:
Uriin i.v. yola verildigi i¢in uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Tek baslarina eser elementler, her bir dokunun metabolik gereksinimleri i¢in gerekli olan

element konsantrasyonunun devamlilig1 ya da iyilesmesine uygun olarak, dokular tarafindan
farkli derecelerde alinir.

Biyotransformasyon:
Intravendz yoldan infiize edildiginde ADDAMEL N 'nin igindeki eser elementler gidalarla
alman eser elementlere benzer sekilde islem goriir.

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

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

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

Demir kii¢iik miktarlarda ve sindirim kanali hiicrelerinin deskuamasyonu (cilt yiizeyinin pul
pul dokiilmesi) ile elimine edilir.Menopoz dncesindeki kadinlar aylik kan kayiplarina bagl
olarak 30-150 mg demir kaybedebilirler. Demir eliminasyonu her tiirlii kanamayi takip eder.

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

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenilirlilik  degerlendirilmesi  ¢ogunlukla klinik deneyime ve dokiimantasyona
dayanmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Ksilitol

Hidroklorik asit,

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Bkz Bolim 6.6

6.3 Raf omrii

36 ay

Karistirlldiktan sonraki raf o6mrii:
Seyreltildikten sonraki fiziksel ve kimyasal kullamim stabilitesi 24 °C’de 24 saattir.



Mikrobiyolojik a¢idan bakildiginda, ilaveler yapildiktan hemen sonra iirlin kullanilmalidir.
Uriin hemen kullanilmazsa, kullanim &ncesi saklama siiresi ve kosullar kullanicmin
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 saklaymniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

20 adet 10 mI’lik polipropilen ampul igeren kutularda

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

Kullanilmamis olan iirlin ya da artik materyaller, “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Seyreltilmeden verilmemelidir.

Gegimlilik
[laveler aseptik olarak yapilmahdir.

Stabilite

Bir inflizyon ¢ozeltisine ilaveler yapildiginda mikrobiyal kontaminasyonu engellemek igin
hazirladiktan sonra 24 saat icerisinde inflizyon tamamlanmahidir. Acilmis sise, flakon ve
ampullerde arta kalan icerik atilmali ve daha sonraki kullanim i¢in saklanmamalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

FRESENIUS KABI ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giiney Plaza Eski Biiyiikdere Asfalti,
No:17/4B, 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. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 14.11.2001
Ruhsat yenileme tarihi:14.11.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

ADD-750/4.12/KUB/1



