
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
To ADDAMEL® N, ενέσιμο διάλυμα για ενδοφλέβια έγχυση.
2.
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
1 ML του διαλύματος περιέχει : 
Chromic chloride 
5,33 mcg, 

Copper chloride 
0,34 mg, 

Ferric chloride

0,54 mg, 

Manganese chloride 
99,0 mcg, 

Sodium molybdate 
4,85 mcg, 

Sodium selenite 
10,5 mcg, 
Zinc chloride 

1,36 mg 
Potassium iodine 
16,6 mcg,
Sodium fluoride 
0,21 mg, 
Κάθε φύσιγγα των 10 ML περιέχει : 
	Cr3+
	0,2 μmol

	Cu2+
	20 μmol

	Fe3+
	20 μmol

	Mn2+
	5 μmol

	Μο042-
	0,2 μmol

	Se032-
	0,4 μmol

	Zn2+
	100 μmol

	F-
	50 μmol

	I- 
	1 μmol


Το περιεχόμενο κάθε φύσιγγας καλύπτει τις ημερήσιες βασικές έως μέτρια αυξημένες ανάγκες ενηλίκων σε Cτ, Cu, Fe, Mη, Mo, Se, Zη, F και I. 
Το διάλυμα έχει ωσμωτική πίεση περίπου 1900 mosm kg νερού και pH 2,5.
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
3.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Ενέσιμο διάλυμα για ενδοφλέβια έγχυση.
4.
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1
Θεραπευτικές ενδείξεις
To ADDAMEL® N χρησιμοποιείται σαν συμπλήρωμα της  παρεντερικής διατροφής των ενηλίκων, προκειμένου να καλύψει τις βασικές έως  μέτρια αυξημένες απαιτήσεις τους σε ιχνοστοιχεία.
4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης

Δοσολογία

Η συνιστώμενη ημερήσια δόση για την κάλυψη των βασικών έως μέτρια αυξημένων αναγκών των ενηλίκων σε ιχνοστοιχεία είναι 10 ML  (μία φύσιγγα).

Μέχρι 20 ML ADDAMEL® N μπορούν να προστεθούν σε 1000 ML VAMIN® GLUCOSE, VAMIN® 9 ELECTROLYTE-FREE, VAMIN® 14 ELECTOLYTE-FREE, VAMIN® 18 ELECTOLYTE-FREE, διάλυμα γλυκόζης 50 – 600 MG/ML σε γυάλινες φιάλες και διάλυμα γλυκόζης 50 – 500 MG/ML σε πλαστικούς περιέκτες.

4.3
Αντενδείξεις
Δυσανεξία στη φρουκτόζη.
Wilson’s ασθένεια.
Ολική απόφραξη των χοληφόρων.
4.4
Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση

Θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με μειωμένη λειτουργία της χολής και/ή της νεφρικής λειτουργίας, όπου η αποβολή των ιχνοστοιχείων μπορεί να είναι μειωμένη σημαντικά.
Nα μη χορηγείται αδιάλυτο.  Η προσθήκη του προϊόντος πρέπει να γίνεται με την εξασφάλιση άσηπτων συνθηκών.  Το τελικό διάλυμα πρέπει να χορηγείται το πολύ σε 24 ώρες για την ελάττωση του κινδύνου λοίμωξης.

4.5
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
Να μην χορηγείται με φρουκτόζη.  Δεν πρέπει να προστίθενται άλλα φάρμακα για τον κίνδυνο δημιουργίας ιζημάτων.
4.6
Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία
Εγκυμοσύνη και Θηλασμός
Δεν υπάρχει κανένας κίνδυνος γι’ αυτή τη χρονική περίοδο.
4.7
Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών
Kαμία.
4.8
Ανεπιθύμητες ενέργειες
Καμία.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. 
Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του 
φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της 
υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του

Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων

Μεσογείων 284

15562 Χολαργός, Αθήνα

Τηλ: + 30 21 32040380/337

Φαξ: + 30 21 06549585

Ιστότοπος: http://www.eof.gr.

4.9
Υπερδοσολογία
Δεν υφίσταται ανάλογη περίπτωση.
5.
ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ
5.1
Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Υποκατάστατο στην Ενδοφλέβια διατροφή , κωδικός ATC: B05XA31
5.2
Φαρμακοκινητικές ιδιότητες

5.3
Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
6.
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
6.1
Κατάλογος εκδόχων
Hydrochloric acid to pH 2,2, 

Water for injections to 1 ml.
Sorbitol 300 mg
6.2
Ασυμβατότητες
Το ADDAMEL® N είναι ασύμβατο με το VAMIN® λόγω της υψηλότερης περιεκτικότητας του δεύτερου σε κυστεΐνη σε σχέση με τα υπόλοιπα διαλύματα VAMIN® . Προσθήκες άλλων φαρμάκων ταυτόχρονα με την προσθήκη του  ADDAMEL® N στα διαλύματα έγχυσης, πρέπει να αποφεύγονται όταν είναι άγνωστη η συμβατότητά τους με το εν λόγω προϊόν.
6.3
Διάρκεια ζωής
36 μήνες
Μετά την ανασύσταση η διάρκεια ζωής του προϊόντος είναι 24 ώρες.

6.4
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
Το προϊόν διατηρείται σε θερμοκρασία περιβάλλοντος (+5° έως +25°) και παραμένει σταθερό για διάστημα 36 μηνών.
6.5
Φύση και συστατικά του περιέκτη 
Κουτί με 20 πλαστικές φύσιγγες των 10 ML.
6.6
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός
Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.
7.
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
FRESENIUS KABI HELLAS AE
Λ. Μεσογείων 354

153 41 Αγία Παρασκευή

Τηλέφωνο: +30 210 6542909
Fax: +30 210 6548909
Ε-mail: fkhinfo@fresenius-kabi.com 
8.
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
9.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 04-05-1992
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 14-10-2008
10.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
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