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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Addiphos (170,1 mg+133,5 mg+14 mg)/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml koncentratu ADDIPHOS zawiera:

potasu diwodorofosforan 170,1 mg Ph. Eur.
disodu fosforan dwuwodny 133,5 mg Ph. Eur.
potasu wodorotlenek 14,0 mg Ph. Eur.

co odpowiada:

Fosforany 2mmol (62 mg)
Potas 1,5 mmol (59 mg)
Sod 1,5 mmol (34 mg)

Substancje pomocnicze , patrz punkt 6.1
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

e Osmolalno$é: 3200 mOsm/kg wody
e pH:6,2-6,5

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania stosowania

Preparat ADDIPHOS jest wskazany u dorostych pacjentow, zywionych pozajelitowo w celu
pokrycia zapotrzebowania na fosforany.

Dawkowanie i spos6b podawania
Preparatu ADDIPHOS nie wolno podawa¢ w postaci nierozcienczone;.

Zaleca si¢ dawkowanie indywidualne, oparte na empirycznych oznaczeniach stezenia

fosforanow we krwi, a takze na etiologii zapotrzebowania na suplementacje.

Dawka 0,08 mmol/kg przez 6 godzin zalecana jest w krotko trwajacej niepowiktanej

hipofosfatemii, a 0,16 mmol/kg w dtugotrwatej hipofosfatemii o ztozonej etiologii. Nie nalezy

przekraczaé pojedynczej dawki 0,24 mmol/kg. W bardzo cigzkiej hipofosfatemii moze by¢

wskazane przetoczenie nawet na 1,2 mmol/kg w ciagu 24 godzin. MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej | Farmacii

00-952 Warszawa
ul Miodos 48
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Zapotrzebowanie na fosforany zalezy rowniez od ilosci podawanych kalorii i azotu. Dawka
dobowa 10 do 30 mmol zwykle pokrywa zapotrzebowanie pacjenta wazacego 70 kg w czasie
zywienia pozajelitowego. Podaz taka mozna zapewnic stosujac 5 do15 ml preparatu
ADDIPHOS na 500 do 1000 ml ptynu infuzyjnego. 5 do 15 ml preparatu ADDIPHOS
odpowiada 7,5 do 22,5 mmol potasu i sodu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ preparatu ADDIPHOS u pacjentéw z hiperkaliemia zwiazana z
niewydolnoscig nadnerczy, niewydolnoscia nerek, wstrzasem lub odwodnieniem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgledu na zawartos¢ sodu i potasu preparat ADDIPHOS nalezy stosowaé ostroznie u
pacjentdw z uposledzona funkcja nerek, z tendencja do hiperkaliemii, np. w niewydolnosci

nadnerczy w odwodnieniu i wstrzasie, a takze w sytuacjach, w ktdrych retencja sodu moze by¢
szkodliwa.

Preparatu ADDIPHOS nie wolno podawa¢ w postaci nierozcieficzonej. Preparat ADDIPHOS
Jest hiperosmolarny i powoduje wzrost osmolarnosci roztworu, co zwieksza ryzyko
zakrzepowego zapalenia zyt.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono bezposrednich interakcji z innymi lekami.
Zwigkszona dojelitowa podaz witaminy D moze spowodowa¢ hiperfosfatemig.

Istniejq leki sprzyjajace wystapieniu hipofosfatemii, np. leki anaboliczne, aminoglikozydy i
diuretyki.

Emulsja thuszczowa, ktdra jest czesto stosowana w zywieniu pozajelitowym, zawiera okoto
7,5 mmol fosforandéw w 500 ml.

4.6 Ciaza lub laktacja

Nie byly prowadzone badania reprodukcyjne na zwierzetach, ani badania kliniczne w czasie
cigzy z preparatem ADDIPHOS. Jednak, u kobiet w ciazy zapotrzebowanie na fosforany jest
nieco wigksze, niz u niecig¢zarnych.

Podawanie preparatu ADDIPHOS w czasie ciazy nie powinno powodowaé dziatan
niepozadanych.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie nalezy spodziewa¢ si¢ wptywu na zdolnos¢ do kierowania pojazdami i obstugiwania
maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane
MINISTERSTWO ZBROWIA

Nie opisywano dziatan niepozadanych zwiazanych z fosforanami. Departament Polityki Lekowej i Farmaj
007952 Warszawa
4.9 Przedawkowanie ui; Mivdowa 1§
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Jedynym znanym nastepstwem klinicznym hiperfosfatemii jest wapnienie ektopowe,
stwierdzane najczesciej u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia nerek.

Nalezy bra¢ pod uwage zawarto$¢ sodu i potasu. Wigkszos¢ pacjentéw wymagajacych
zywienia pozajelitowego ma zwigkszong zdolnos¢ wiazania fosforandéw. Patrz tez punkt 4.3 .

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory wplywajace na réwnowage elektrolitowa
Kod ATC: B05SBB
ADDIPHOS jest bezbarwnym, jatlowym roztworem zawierajacym fosforany, potas i s6d

przeznaczonym do dodawania do roztworéw infuzyjnych. Stosowanie preparatu ADDIPHOS
wchodzi w skfad zbilansowanego i kompletnego programu zywienia pozajelitowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fosforany podane dozylnie nie sa wychwytywane przez tkanki i sa wydalane prawie
wylacznie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania bezpieczenstwa preparatu ADDIPHOS wykazaty jego dobra
tolerancje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Uwaga: preparat ADDIPHOS nie moze by¢ dodawany do roztworu infuzyjnego zawierajacego
ADDAMEL N ze wzgledu na ryzyko wytracenia.

6.3 Okres waznoSci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
10 fiolek z polipropylenu po 20 ml w tekturowym pudetku

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej i Farmacii
00-952 Warszawe

Preparatu ADDIPHOS nie wolno podawac¢ w postaci nierozcienczonej. W Mo 16
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ZGODNOSC

Nie wigcej niz 60 ml preparatu ADDIPHOS mozna doda¢ do 1000 ml nastgpujacych
preparatow : GLUKOZA ( w stezeniu od 5,5% do 60%), VAMIN 14 ELECTROLYTE
FREE, VAMIN 18 ELECTROLYTE FREE i VAMINOLACT. Nie wigcej niz 20 ml
preparatu ADDIPHOS mozna do 400 ml chlorku sodu 0,9%

W celu dodawania do mieszanin w bezftalanowych workach plastikowych patrz
INTRALIPID.

CZAS WLEWU

Dodawanie preparatu ADDIPHOS powinno by¢ wykonane w warunkach jatowych na jedna
godzing przed rozpoczeciem wlewu.

Wlew powinien by¢ podawany dozylnie z szybkoscia nie przekraczajaca 20 mmol potasu na
godzing w celu uniknigcia hiperkaliemii, jak rdwniez z maksymalna szybkoscig dla roztworu,
do ktérego dodano preparat ADDIPHOS.

STABILNOSC

W przypadku dodawania do roztworu infuzyjnego, aby zapobiec skazeniu drobnoustrojami,
przetaczanie roztworu nalezy zakonczy¢ w ciagu 24 godzin. Pozostatosci w otwartych
fiolkach nalezy zniszczy¢ i nie przechowywa¢ do pdzniejszego wykorzystania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB
S- 751 74 Uppsala, Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2717

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

- 12.11.1990r.

- 24.06.1999r.

- 21.09.2004 r.

- 06.06.2005 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008-1- 34

MINISTERSTWGO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej i Farmacji
00-952 Warszawe
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