Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ADDIPHOS
(170,1 mg + 133,5 mg + 14 mg)/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Kalii dihydrogenophosphas + Dinatrii phosphas dihydricus + Kalii hydroxidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest ADDIPHOS i w jakim celu si¢ go stosuje

ADDIPHOS jest lekiem zawierajacym fosforany, stosowanym dozylnie, gdy zywienie doustne jest
niemozliwe, Niewystarczajace lub przeciwwskazane. Fosforany to sole nieorganiczne, wymagane
w niewielkiej ilosci do prawidlowego funkcjonowania organizmu.

ADDIPHOS jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw jako sktadnik kompleksowej diety
dozylnej, razem z biatkami, thuszczami, weglowodanami, innymi solami i witaminami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADDIPHOS
Kiedy nie stosowa¢ leku ADDIPHOS

Nie nalezy stosowac leku:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma hiperkaliemie (wysoki poziom potasu we krwi) zwigzang z:
— niewydolno$cig nadnerczy (gruczotéw wydzielajacych hormony);
— niewydolno$cig nerek;
— wystgpowaniem wstrzasu;
— odwodnieniem (pacjent stracit duzo ptynow lub krwi).

ADDIPHOS nalezy rozcienczy¢ przed podaniem. ADDIPHOS bedzie dodany do innego roztworu
podawanego pacjentowi. Lekarz lub pielegniarka zapewni wlasciwe przygotowanie roztworu z lekiem
ADDIPHOS przed podaniem go pacjentowi.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek nalezy stosowac ostroznie, jesli:

e  pacjent jest w stanie, w ktorym wystepuje ryzyko hiperkaliemii (wysoki poziom potasu we krwi),
np. w niewydolnosci nadnerczy, w zaburzeniach czynnos$ci nerek, w odwodnieniu i we wstrzasie;

e  pacjent jest w stanie, w ktorym retencja (zatrzymanie) sodu w organizmie moze by¢ szkodliwa.

U pacjentow, u ktérych stosuje si¢ ADDIPHOS lekarz moze zleci¢ systematyczne badanie krwi,
aby sprawdzi¢ stan zdrowia.

Nie stosowa¢ leku ADDIPHOS, jesli zauwazy si¢ w nim czastki state. Lekarz lub pielegniarka sa
odpowiedzialni za sprawdzenie leku ADDIPHOS przed podaniem go pacjentowi.

ADDIPHOS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono bezposredniego oddziatywania leku ADDIPHOS z innymi lekami.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent:

e przyjmuje duzg ilo$¢ witaminy D;

e przyjmuje leki anaboliczne (leki stymulujace rozrost ciata, zwlaszcza migsni), aminoglikozydy
(leki stosowane w leczeniu zakazen) i diuretyki (leki moczopedne).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzj¢ o stosowaniu leku ADDIPHOS u kobiet w okresie ciazy lub podczas
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

ADDIPHOS nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ ADDIPHOS

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowa¢ samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci 0d masy ciata
i zapotrzebowania na fosforany.

Zazwyczaj stosowana dawka leku ADDIPHOS to 5 do 15 mililitrow na dobeg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ADDIPHOS

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku ADDIPHOS, poniewaz lek ten
jest podawany przez fachowy personel medyczny. Je$li pacjent uwaza, ze otrzymat jednak wiekszg niz
zalecana dawke leku ADDIPHOS, powinien niezwlocznie poinformowacé o tym lekarza lub
pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie

do lekarza lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nie ma doniesien o wystepowaniu dziatan niepozadanych wynikajacych ze stosowania fosforanow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé ADDIPHOS

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekarz lub farmaceuta sa odpowiedzialni za zapewnienie wtasciwych warunkéw przechowywania,
stosowania i usuwania leku ADDIPHOS.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ w nim czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera ADDIPHOS

— Substancjami czynnymi leku sg: potasu diwodorofosforan, disodu fosforan dwuwodny i potasu
wodorotlenek.

1 ml leku ADDIPHOS zawiera:

substancije czynne: ilo$¢é:
potasu diwodorofosforan 170,1 mg
disodu fosforan dwuwodny 133,5mg
potasu wodorotlenek 14,0 mg

co odpowiada nastgpujgcym zawarto§ciom:

fosforany 2 mmol P 62 mg
potas 1,5 mmol K 59 mg
sod 1,5 mmol Na 34 mg

—  Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: woda do wstrzykiwan.
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Osmolalno$¢ koncentratu wynosi: 3200 mOsm/kg wody, pH: 6,2-6,5.
Jak wyglada ADDIPHOS i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.
Opakowanie leku to fiolki z polipropylenu zawierajace 20 ml koncentratu, pakowane po 10 sztuk
W tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala
Szwecja

Wytworca

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.03.2024 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposob podawania

Leku ADDIPHOS nie nalezy podawa¢ w postaci nierozcienczone;.

Zaleca si¢ dawkowanie indywidualne, ustalone na podstawie badania oznaczenia stezenia
fosforanéw we krwi i zapotrzebowania pacjenta na suplementacj¢. Dawke wynoszaca

0,08 mmol/kg mc. przez 6 godzin zaleca si¢ do stosowania w krotkotrwatej, niepowiktanej
hipofosfatemii, a dawke 0,16 mmol/kg mc. w dtugotrwatej hipofosfatemii o ztozonej etiologii.
Nie nalezy przekracza¢ pojedynczej dawki wynoszacej 0,24 mmol/kg mc. W bardzo cigzkiej
hipofosfatemii moze by¢ wskazane zastosowanie dawki wynoszacej nawet 1,2 mmol/kg mc. przez
24 godziny.

Zapotrzebowanie na fosforany zalezy rowniez od ilosci podawanych kalorii i azotu. Dawka dobowa
wynoszaca od 10 do 30 mmol zwykle pokrywa zapotrzebowanie pacjenta wazacego 70 kg podczas
zywienia pozajelitowego. Taka podaz mozna zapewni¢ stosujac od 5 do 15 ml leku ADDIPHOS

na 500 do 1000 ml ptynu infuzyjnego. 5 do 15 ml leku ADDIPHOS odpowiada 7,5 do 22,5 mmol
zardwno potasu, jak i sodu.

Przedawkowanie

Jedynym znanym efektem klinicznym hiperfosfatemii jest zwapnienie ektopowe, stwierdzane
najczesciej u pacjentow z przewlekta chorobg nerek.

Nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ sodu i potasu. Wickszos$¢ pacjentow wymagajacych zywienia
pozajelitowego ma zwiekszong zdolno$¢ wigzania fosforanéw. Patrz takze punkt 4.3
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Przygotowanie leku do stosowania
Inne leki nalezy dodawaé zachowujac warunki aseptyczne.
Niezgodno$ci farmaceutyczne

Leku ADDIPHOS nie nalezy dodawa¢ do roztworu infuzyjnego zawierajacego ADDAMEL N
ze wzgledu na ryzyko wytracenia osadu.

ADDIPHOS moze by¢ dodawany lub mieszany jedynie z tymi lekami, z ktérymi zgodnosé
zostata udokumentowana.

Zgodnos¢:

Do 1000 ml lekow: Vamin 14 Electrolyte-Free, Vamin 18 Electrolyte-Free, Vaminolact lub roztworu
glukozy (55-600 mg/ml) mozna doda¢ nie wiecej niz 60 ml leku ADDIPHOS.

Do 400 ml chlorku sodu 9 mg/ml mozna doda¢ nie wigcej niz 20 ml leku ADDIPHOS.

W celu dodawania do mieszanin w bezftalanowych workach plastikowych, patrz druki informacyjne
lekéw Intralipid 10% i Intralipid 20%.

Czas infuzji:
ADDIPHOS nalezy dodawa¢ do innego roztworu w warunkach aseptycznych na jedng godzine przed
rozpoczeciem infuzji.

Nalezy zastosowa¢ infuzje dozylng z szybkos$cia odpowiadajgca podaniu nie wigcej niz 20 mmol
potasu na godzing w celu uniknigcia wystapienia hiperkaliemii, jak rowniez z maksymalng szybkoscig
odnoszaca si¢ do roztworu, do ktorego dodano ADDIPHOS.

Stabilno$¢:

W przypadku wprowadzania dodatkowych lekow do roztworu infuzyjnego, infuzj¢ nalezy zakonczy¢
w ciggu 24 godzin od przygotowania roztworu; pozwoli to unikna¢ zakazenia mikrobiologicznego.

IAIn_nr_A.5a) 5



Niezuzytg zawarto$¢ otwartej fiolki nalezy zniszczy¢, nie wolno jej przechowywac do dalszego
stosowania.

Dane dotyczace stabilnosci i zgodnosci farmaceutycznej z lekami stosowanymi do zywienia
pozajelitowego sa dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Warunki przechowywania

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane.
Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Usuwanie pozostalosci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

ZATWIERDZONE Signature Not \

zgodnie z decyzjg nr: Dokument podfrsany frzez Dominika
DZL-ZLN.4020970.2024 ~  Curba Freseniusi

z dn. 05.04.2024 . Data: 2024.04.11 68:35:02 CEST

Dominika Gurba
Starszy Kierownik Dziatu Rejestracji
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