Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Addaven infuusiokonsentraatti, liuosta varten
hivenaineet

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan taté ladketta, silla se

sisaltédd sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&danny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny la&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Addaven on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettédva, ennen kuin sinulle annetaan Addavenia
Miten sinulle annetaan Addavenia

Mahdolliset haittavaikutukset

Addavenin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Addaven on ja mihin sita kaytetaan

Addaven on lddkevalmiste, joka sisdltdd hivenaineita. Hivenaineet ovat pienia madria aineita, joita saat
normaalisti ruoasta ja joita elimistdsi tarvitsee toimiakseen normaalisti. Addavenia annetaan tiputuksena
eli infuusiona laskimoon (suoneen) silloin kun et voi sydda normaalisti. Tétéd ladkevalmistetta kaytetaan
tavallisesti osana tasapainotettua laskimonsisdistd ravitsemusta yhdessa proteiinien, rasvojen,
hiilihydraattien, suolojen ja vitamiinien kanssa.

Addavenia voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien
hoitoon. Kysy neuvoa la&karilt4, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaise lta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Addavenia

Sinulle ei saa antaa Addavenia

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos saat ihottuman tai jonkin muun allergisen reaktion (kuten kutina,
turvotus huulissa tai kasvoissa tai hengenahdistus) kerro tasta valittomasti laékarillesi.

- jos sappinesteen erittyminen on tukkeutunut

- jos sinulla on Wilsonin tauti (perinnéllinen sairaus, jossa elimistoon kertyy kuparia) tai
hemokromatoosi (elimistdon kertyy rautaa).

Addavenia ei saa antaa alle 15 kg:n painoisille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on ongelmia maksasi ja/tai munuaistesi toiminnan kanssa.
Ladkari voi haluta ottaa sd&nndllisesti verikokeita vointisi seuraamiseksi. Jos otat samanaikaisesti
infuusion kanssa suun kautta rautaa, laakari tarkistaa, ettei elimistoosi ala kertya rautaa.
Joissakin harvinaisissa tapauksissa rauta ja jodi voivat infuusiona annettuina aiheuttaa allergisia
reaktioita. Kerro la&kérille tai sairaanhoitajalle, jos saat Addaven-hoidon aikana jonkin allergisen
reaktion.



Muut ld8kevalmisteet ja Addaven
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan ké&ytat tai olet skettdin kayttanyt tai saatat
joutua kayttamaan muita laakkeita.

Raskaus ja imetys
Addavenia voi kayttad raskauden ja imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Addaven ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin [adkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten sinulle annetaan Addavenia

Hoitohenkilokunta antaa sinulle timan laédkkeen.

Saat la&kkeen infuusiona suoraan laskimoon (suoneen).

L&a&kari paattad, kuinka suuren annoksen saat.

Suositeltu annos on 10 millilitraa (ml) vuorokaudessa. Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, voit
saada tat& pienemméan annoksen.

Addaven pitdd sekoittaa toiseen liuokseen ennen kuin se annetaan sinulle. Laékéri tai sairaanhoitaja
varmistaa, ettd Addaven on valmistettu oikein, ennen kuin sitd annetaan sinulle.

Kaytto lapsille
Suositeltu annos yli 15 kiloa painaville lapsille on 0,1 millilitraa (ml) vuorokaudessa painokiloa kohden.

Jos saat enemman Addavenia kuin sinun pitaisi

On hyvin epéatodennékoistd, ettd saat enemman ladkettd kuin sinun pitaisi, silla [a&kari tai sairaanhoitaja
seuraa hoitoasi. Jos epéilet saaneesi liikkaa Addavenia, kerro siitd valittomésti laakarille tai
sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu kdytettdessa suositeltua annostusta. Jos saat haittavaikutuksia, kerro
niista laékarille tai sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén laékevalmisteen turvallisuudesta.
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5.  Addavenin séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tama laake ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkari ja sairaala-apteekin henkilokunta ovat vastuussa Addaven-infuusionesteen oikeasta
sailytyksestd, kaytosta ja havityksesta.

Liuotuksen jalkeen: Addavenin lisdys on tehtdva juuri ennen infuusion aloittamista ja infuusioneste on
kaytettava 24 tunnin sisalla. Jos liuosta ei kayteta valittdmasti, sailytysaika ja -olosuhteet ennen kéayttoa
ovat kayttajan vastuulla, eivatkd ne saisi ylittd4 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimentamista ole tehty
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mita Addaven sisaltaa

- Vaikuttavat aineet (hivenaineet) yhdessa ampullissa (10 ml) ovat:

Kromikloridineksahydraatti 53,3 mikrog
Kupariklorididihydraatti 1,02 mg
Rauta(l1)kloridineksahydraatti 5,40 mg
Mangaanikloriditetrahydraatti 198 mikrog
Kaliumjodidi 166 mikrog
Natriumfluoridi 2,10 mg
Natriummolybdaattidihydraatti 48,5 mikrog
Natriumseleniitti, vedeton 173 mikrog
Sinkkikloridi 10,5 mg

- Muut aineet ovat: ksylitoli, vakeva kloorivetyhappo, injektionesteisiin kdytettava vesi.
Yksi annos (10 ml) tata valmistetta sisaltdd 0,052 mmol natriumia (1,2 mg).
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, lahes varitén hivenaineliuos.

Addavenia on saatavilla polypropeeniampulleissa, joissa on 10 ml konsentraattia, seuraavassa

pakkauskoossa:
20x 10 ml


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Fresenius Kabi Norge AS
Halden

Norja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.5.2019.



Bipacksedeln: Information till patienten

Addaven koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
sparelement

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvénda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Addaven ar 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
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1. Vad Addaven &r och vad det anvands for

Addaven ar ett lakemedel som innehaller sparelement. Sparelement &r sma mangder av amnen som du
normalt far i dig via maten och som kroppen behdver for att fungera normalt. Addaven ges intravendst
(som dropp i en ven) ndr du inte kan dta normalt. Detta lakemedel anvénds 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 behéver veta innan du ges Addaven

Du ska inte ges Addaven:

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

- om din utséndring av galla &r blockerad

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

Addaven ska inte ges till barn som vager mindre &n 15 kg.

Varningar och forsiktighet

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

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

Jarn och jod kan vid séllsynta tillféllen orsaka allergiska reaktioner nar 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 anvént eller kan tdnkas 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 likare
innan du anvander detta lakemedel.

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra 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 darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

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 bor blandas med en annan Iésning innan det ges till dig. Din lakare eller sjukskdterska
kommer att se till att det &r korrekt blandat innan du far Addaven.

Anvandning for barn
Den rekommenderade dosen for barn som vager mer &n 15 kg ar 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 likemedel &n du borde eftersom din lakare eller sjukskéterska
kommer att kontrollera din behandling. Om du tror att du har fatt for mycket Addaven, informera din
lakare eller sjukskoterska omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Finland
webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Swverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

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

Detta lakemedel kréver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

Efter spadning: Tillsats av Addaven bor ske omedelbart fore infusionen och infusionsvatskan bor
anvandas inom 24 timmar. 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.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna (sparelementen) i en ampull (10 ml) &r:

Kromkloridhexahydrat 53,3 mikrogram
Kopparkloriddihydrat 1,02 mg
Jarn(l11)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 ar: xylitol, saltsyra, vatten for injektionsvatskor.
Denna produkt innehaller 0,052 mmol natrium (1,2 mg) per dos (10 ml).
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Addaven &r en Klar, nastan farglos 6sning av sparelement.


http://www.lakemedelsverket.se/

Addaven levereras i en polypropenampull som innehaller 10 ml koncentrat i foljande
forpackningsstorlek:
20 x 10 ml

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godké@nnande for forséljning
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Norge AS
Halden

Norge

Denna bipacksedel &ndrades senast i Finland 9.5.2019, i Sverige XXXX-XX-XX.



