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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Baxter

ADDEL JUNIOR

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ADDEL JUNIOR Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

ADDEL JUNIOR enthalt pro Ampulle (10 ml)
und pro ml die folgenden Mengen an Salzen:

Klare, farblose Losung.
Dichte: 1,0

pH-Wert: 2,7 bis 3,3
Osmolalitét: 15 mosmol/kg
Osmolaritat: 15 mosmol/|

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Theoretische Mengen an
Rohstoffen, berechnet als
wasserfreie Substanz
ADDEL Fur eine Far1 mi
JUNIOR Ampulle | (Mikrogramm)
(Mikrogramm/
10 ml)
Zinkgluconat 6970 697,0
(Ph. Eur.)
Kupfer(ll)- 1428 142,8
D-gluconat
Mangan(ll)- 40,52 4,052
D-gluconat
Kaliumiodid 13,08 1,308
Natrium- 43,81 4,381
selenit
Inhalt pro 10 ml Ampulle
ADDEL ADDEL
JUNIOR JUNIOR
Molare Zusammen-
Zusammen- setzung
setzung |nach Gewicht
(Mikromol/ | (Mikrogramm/
10 ml) 10 ml)
Zink (Zn) 15,30 1000
Kupfer (Cu) 3,15 200
Mangan (Mn) 0,091 5
lod (1) 0,079 10
Selen (Se) 0,253 20
Inhalt pro ml
ADDEL ADDEL
JUNIOR JUNIOR
Molare Zusammen-
Zusammen- | setzung nach
setzung Gewicht
(Mikromol/  [(Mikrogramm/
ml) ml)
Zink (Zn) 1,58 100
Kupfer (Cu) 0,315 20
Mangan (Mn) 0,0091 0,5
lod (1) 0,0079 1
Selen (Se) 0,0253 2

Jeder ml Losung enthélt 1,16 Mikrogramm

Natrium.

Jede 10-ml-Ampulle enthélt 11,6 Mikrogramm

Natrium.

Jeder ml Losung enthalt 0,31 Mikrogramm

Kalium.

Jede 10-ml-Ampulle enthélt 3,1 Mikrogramm

Kalium.

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

3. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-

|6sung

021666-34367

ADDEL JUNIOR wird im Rahmen der intra-
vendsen Erndhrung von Frihgeborenen und
Neugeborenen, Sauglingen und Kindern
angewendet. Es ist vorgesehen den Grund-
bedarf an Spurenelementen zu decken.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Friihgeborene und Neugeborene, Sdug-
linge und Kinder (mit einem Korperge-
wicht bis 20 kg):

Der Grundbedarf an den enthaltenen Spuren-
elementen wird durch 1 ml ADDEL JUNIOR
pro kg Korpergewicht pro Tag bis zu einer
maximalen Tagesdosis von 20 ml abge-
deckt.

Kinder (mit einem Korpergewicht von
mehr als 20 kg):

Eine Tagesdosis von 20 ml ADDEL JUNIOR
sollte den Grundbedarf an Spurenelemen-
ten decken.

ADDEL JUNIOR st bei der Verabreichung
an Frihgeborene durch die einmalige Zu-
gabe einer injizierbaren Zinklésung zu er-
ganzen, um die parenterale Aufnahme einer
Gesamtmenge von 450 bis 500 Mikro-
gramm Zink/kg/Tag zu erreichen.

Eine tagliche Eiseninfusion wird bei Frih-
geborenen mit langfristiger parenteraler Er-
néhrung (> 3 Wochen) und ein Molybdan-
zusatz bei einer parenteralen Erndhrung
von > 4 Wochen Dauer empfohlen.

Art der Anwendung

Intravenése Anwendung:

ADDEL JUNIOR darf nicht in der vorliegen-
den Form verabreicht werden. Es muss
verdinnt werden, bis die erwiinschte Os-
molaritat erreicht ist.

Hinweise zur Dosisanpassung bei be-
stimmten Patientengruppen, siehe Ab-
schnitt 4.4.

Zu Inkompatibilitdéten und Hinweisen zur
Handhabung siehe Abschnitt 6.2 und 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

— Patienten mit bekannter Uberempfind-
lichkeit gegen einen der Wirkstoffe oder
einen der sonstigen Bestandteile.

— Morbus Wilson und erhdhte Serumkon-
zentrationen der Spurenelemente, die in
ADDEL JUNIOR enthalten sind.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor der Anwendung der Losung muss eine
genaue Kontrolle der klinischen und biolo-
gischen Parameter des Patienten erfolgen.
In der Padiatrie kann der individuelle Spu-
renelementebedarf aufgrund von Faktoren
wie Alter, Gewicht, zugrunde liegende Er-
krankung und Dauer der parenteralen Er-
nahrung variieren.

Die Mangankonzentration im Blut muss bei
langerer kunstlicher Erndhrung regelmaBig
Uberwacht werden. Eine Dosisreduktion oder
ein Abbruch der ADDEL JUNIOR-Infusion
kann notwendig werden, wenn die Mangan-
konzentration bis in einen potenziell toxischen
Bereich ansteigt (bitte berlicksichtigen Sie
die entsprechenden Referenzbereiche). Wenn
neurologische Symptome auftreten, muss
eine Manganuberdosierung in Betracht ge-
zogen werden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn
das Arzneimittel Patienten mit verminderter
bilidrer Ausscheidung verabreicht wird, da
hierdurch mdéglicherweise die bilidre Aus-
scheidung von Mangan, Kupfer und Zink
beeintréchtigt wird, wodurch es zu Akkumu-
lation und Uberdosierung kommen kann.
Bei Ubelkeit, Erbrechen und Gastralgie muss
eine Kupfertberdosierung in Betracht ge-
zogen werden. Bei Patienten mit einge-
schrankter Leberfunktion oder leichter Cho-
lestase muss die Dosierung angepasst
werden. Bei ausgepragter Cholestase mus-
sen die Kupferkonzentration im Blut und die
hepatobiliaren Parameter Uberwacht werden.

ADDEL JUNIOR muss bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion mit Vor-
sicht angewendet werden, da die Exkretion
einiger Spurenelemente (Selen und Zink)
moglicherweise  signifikant verringert ist,
wodurch es zu Akkumulation und Uberdo-
sierung kommen kann. Bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion muss die
Dosierung angepasst werden.

ADDEL JUNIOR muss bei Patienten mit
manifester Hyperthyreose mit Vorsicht an-
gewendet werden.

Bei Patienten, die mittel- oder langfristig
parenteral erndhrt werden, tritt h&ufiger Ei-
sen-, Zink- und Selenmangel auf. In sol-
chen Féllen muss die Dosierung, falls er-
forderlich, mithilfe weiterer L6sungen ange-
passt werden, die ausschlieBlich diese Ele-
mente enthalten.

Aufgrund der Gefahr der Prazipitation sind
ADDEL JUNIOR vor der Verdinnung keine
Arzneimittel oder Elektrolyte hinzuzufligen.
Das Kompatibilitatsprofil von Infusionslé-
sungen, die Uber dieselbe Infusionsleitung
verabreicht werden, muss Uberprtift werden.

Bei einer zusatzlichen lodzufuhr Uber ein
iodbasiertes Antiseptikum ist keine Anpas-
sung von ADDEL JUNIOR erforderlich.

Dieses Arzneimittel enthalt pro Ampulle
11,6 Mikrogramm Natrium und 3,1 Mikro-
gramm Kalium, d.h., es ist nahezu ,na-
triumfrei* und ,kaliumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit
Nicht zutreffend.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkung wurde nach
Markteinflhrung bei Lésungen mit Spuren-
elementen beobachtet. Die Héaufigkeit ist
nicht bekannt (auf Grundlage der verflg-
baren Daten nicht abschéatzbar).

Systemorganklasse
(SOC)

Bevorzugte
Bezeichnung
gemaB MedDRA

ALLGEMEINE ER-
KRANKUNGEN
UND BESCHWER-
DEN AM VERAB-

Schmerzen am
Verabreichungsort

REICHUNGSORT

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Verdacht auf Uberdosierung ist die Be-
handlung mit ADDEL JUNIOR abzubre-
chen. Eine Uberdosierung muss durch ent-
sprechende Laboruntersuchungen bestatigt
werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Elektrolyt-
|6sungen
ATC-Code: BO5XA31

ADDEL JUNIOR ist eine Losung mit finf es-
senziellen Spurenelementen (Zink, Kupfer,
Mangan, lod, Selen).

Spurenelemente werden normalerweise im
Rahmen einer ausgewogenen Erndhrung auf-
genommen und sind zur Aufrechterhaltung
des Stoffwechselgleichgewichts erforderlich.

Bei kinstlicher Erndhrung ist die Zufuhr von
Spurenelementen erforderlich, da ein Mangel
an diesen Spurenelementen bedeutsame
metabolische und klinische Stérungen her-
vorrufen kann.

Die Zusammensetzung von ADDEL JUNIOR
basiert auf aktuellen internationalen Emp-
fehlungen zum Bedarf an Spurenelementen
bei Sduglingen und Kindern.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die in physiologischen Mengen infundierten
Spurenelemente in ADDEL JUNIOR werden
genauso verwertet wie die Uber orale Zu-
fuhr aufgenommenen Spurenelemente.

Die verschiedenen Phasen des Metabolis-
mus von Spurenelementen lassen sich fol-
gendermaBen unterteilen:

— Bluttransport durch Proteine: Albumin
(Mn, Cu, Zn, Se), Ceruloplasmin (Cu),
Selenomethionin (Se); oder durch Nicht-
Proteintrager (1).

— Speicherung mithilfe spezifischer Protei-
ne: Schilddriisenhormone (I), Selenopro-
teine (Se); oder mithilfe von nicht-spezi-
fischen Proteinen: Metallothioneine (Cu,
Zn, Mn).

— Elimination: Die kationischen Spurenele-
mente (Cu, Mn, Zn) werden hauptséch-
lich Uber die Galle ausgeschieden. Die
anionischen Spurenelemente (I) und eini-
ge oxygenierte Formen von Mineralien
(Se) werden priméar Uber den Urin aus-
geschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Losungen mit Spurenelementen zur intra-
vendsen Injektion sind bekannte Arzneimit-
tel, die seit Jahrzehnten fir medizinische
Zwecke eingesetzt werden. Zu ADDEL JU-
NIOR wurden keine eigenen préaklinischen
Studien durchgefihrt.

Die Sicherheitsbewertung basiert haupt-
sachlich auf klinischer Erfahrung und Doku-
mentation.

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Salzsaure 3,7 % (zur pH-Einstellung)
Wasser flir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

— ADDEL JUNIOR darf nicht als Tragerstoff
fUr andere Arzneimittel verwendet werden.
— Dieses Arzneimittel darf, auBer mit den
unter Abschnitt 6.6 aufgeflihrten, nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach der Verdinnung wurde die chemische
und physikalische Stabilitdt nach Anbruch
bei 25°C flr 48 Stunden nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht muss das Arz-
neimittel sofort nach der Verdinnung ver-
wendet werden. Wenn es nicht sofort ver-
wendet wird, liegen die Aufbewahrungs-
zeiten und -bedingungen nach Anbruch
und vor der Verwendung in der Verantwor-
tung des Anwenders.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

10 ml Loésung in einer Polypropylen-Am-
pulle in den PackungsgréBen 10 und 50.
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung,
dass das Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung homogen ist, dass die Am-

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

pulle nicht beschéadigt und die Losung frei

von Partikeln ist.

ADDEL JUNIOR darf nicht in der vorliegen-

den Form verabreicht werden. ADDEL JU-

NIOR muss vor der Infusion unter strikten

aseptischen Bedingungen durch leichtes

Schidtteln verdinnt oder vermischt werden.

ADDEL JUNIOR muss verdinnt werden,

bis die richtige Osmolaritat erreicht ist.

Zum Beispiel:

— 5 oder 10 ml ADDEL JUNIOR kénnen
mit mindestens 50 ml 0,9 % Natrium-
chlorid-Infusionslésung oder 5% Gluco-
se-Infusionsldsung verdinnt werden,

— 10 oder 20 ml ADDEL JUNIOR koénnen
mit mindestens 100 ml 0,9 % Natrium-
chlorid-Infusionslésung oder 5% Gluco-
se-Infusionsldsung verdinnt werden.

— Fdr diese Verdinnungen liegen die pH-
Werte etwa zwischen 3,5 und 4,5.

Die rekonstituierte Infusionslésung muss
vor der Verwendung visuell Gberprift wer-
den. Nur eine klare Lésung ohne Partikel
darf verwendet werden.

Teilweise verbrauchte L&sung nicht aufbe-
wahren und nach dem Gebrauch samt-
liches Zubehdr entsorgen.

Die Kompatibilitat mit Losungen, die gleich-
zeitig Uber ein gemeinsames Infusionsset
verabreicht werden, muss sichergestellt sein.

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

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 LYON

Frankreich

95674.00.00

ZULASSUNG
06/2017

STAND DER INFORMATION
05/07/2018

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021666-34367
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