ADDEL JUNIOR Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
fur Frihgeborene und Neugeborene, Sauglinge und Kder

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltigrclo, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtmér Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichhemn Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versdien. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn déegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie aichhren Arzt, Apotheker der das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebeungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Der Name dieses Arzneimittels lautet ADDEL JUNIORorKentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung. Es wird jedoch in der gesamtenkiragsbeilage als ADDEL JUNIOR
bezeichnet.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ADDEL JUNIOR und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von ADDEL JUNIB&&achten?
Wie ist ADDEL JUNIOR anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ADDEL JUNIOR aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist ADDEL JUNIOR und wofir wird es angewend&?

ADDEL JUNIOR ist ein Konzentrat zur Herstellung @ininfusionslésung, das speziell fur
Frihgeborene und Neugeborene, Sauglinge und Kemtesickelt wurde.

Es enthalt finf Spurenelemente (Zink, Kupfer, Mang#od, Selen), die als essenziell betrachtet
werden. Der Korper bendtigt sie in sehr kleinen im um richtig zu funktionieren, kann sie
jedoch nicht selbst herstellen.

Spurenelemente werden normalerweise Uber einewwaoggee Ernahrung zugefihrt.

ADDEL JUNIOR wird angewendet, um Frihgeborene umdigéborene, Séauglinge und Kinder,
die nicht normal essen kdnnen und intravends (@ie Vene) erndhrt werden missen, mit
Spurenelementen zu versorgen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ADDEL JUNDR beachten?

Ihr Kind darf ADDEL JUNIOR nicht erhalten:

— wenn es allergisch (Uberempfindlich) gegen einenimé\bschnitt 6. Genannten Bestandteile
von ADDEL JUNIOR ist.

— wenn es an der Wilson-Krankheit leidet (Erbkrankhbei der sich Uberméallige Mengen an
Kupfer im Korper befinden).

— wenn es eine ungewdhnlich hohe Konzentration eleesBestandteile dieses Arzneimittels im
Blut hat. (Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte llnen Arzt.)

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen



Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie ADDBUNIOR anwenden, wenn lhr Kind:
« an einer Leber- oder Nierenerkrankung leidet.
« an einer Schilddriisenerkrankung leidet.

Die Konzentration der Spurenelemente im Blut wirdhvend der Behandlung von lhrem Arzt
regelmafig kontrolliert. Ihr Arzt wird die DosiswéDDEL JUNIOR entsprechend anpassen.

Anwendung von ADDEL JUNIOR zusammen mit anderen Arneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn lhr Kind anderezAeimittel einnimmt, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder Dbehtigi, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, einschlie3lich Arzneimitiel nicht verschreibungspflichtig sind.

ADDEL JUNIOR enthéalt Natrium und Kalium

Dieses Arzneimittel enthalt pro Ampulle weniger alMikromol (11,6 Mikrogramm) Natrium und
weniger als 1 Mikromol (3,1 Mikrogramm) Kalium, li. es ist nahezu ,natriumfrei* und
Lkaliumfrei“.

3. Wie ist ADDEL JUNIOR anzuwenden?

ADDEL JUNIOR wird Ihrem Kind von medizinischem Fagtsonal oder einem Arzt als Infusion
(Venentropf) intravends (in eine Vene) verabrei&ie werden Uber die richtige Dosis fur lhr Kind
entscheiden.

Dosierung

Frihgeborene und Neugeborene, Sauglinge und Kindémit einem Kdrpergewicht bis 20 kg):
Der Grundbedarf an den enthaltenen Spurenelemevitdndurch 1 ml ADDEL JUNIOR pro kg
Kdrpergewicht pro Tag bis zu einer maximalen Tagssdvon 20 ml abgedeckt.

Kinder (mit einem Kdrpergewicht von mehr als 20 kg)
Eine Tagesdosis von 20 ml ADDEL JUNIOR sollte denr@lbedarf an Spurenelementen decken.

ADDEL JUNIOR ist bei der Verabreichung an Frihgemer durch die einmalige Zugabe einer
injizierbaren Zinkldsung zu ergéanzen, um die pamexié Aufnahme einer Gesamtmenge von 450
bis 500 Mikrogramm Zink/kg/Tag zu erreichen.

Eine tagliche Eiseninfusion wird bei Friihgeboremnat langfristiger parenteraler Erndhrung (>3
Wochen) und ein Molybdénzusatz bei einer parergerdtrndhrung von >4 Wochen Dauer
empfohlen.

ADDEL JUNIOR darf nicht direkt an einen Patientearabreicht werden, sondern muss vor
Gebrauch verdinnt werden.

Wenn |hr Kind eine gré3ere Menge von ADDEL JUNIOR ehalten hat, als es sollte

Es ist sehr unwahrscheinlich, dass Ihr Kind eiriggre Menge der Infusion erhélt, als es sollte, da
es wahrend der Behandlung vom Arzt oder dem meddtien Fachpersonal tberwacht wird.
Wenn Sie jedoch glauben, dass Ihr Kind zu viel ARDEJNIOR erhalten hat, informieren Sie
unverziglich den Arzt oder das medizinische Faggpsl.

Ihr Arzt wird die Behandlung mit ADDEL JUNIOR beesd und bei Verdacht auf eine
Uberdosierung die notwendigen Laboruntersuchungechéiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amztteis haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitidgbenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der folgenfiEgbenwirkungen bei Ihnen auftritt:
Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar): Schmerzen am
Verabreichungsort.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sichHheen Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nelwngen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundsihs fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.deanzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daittagen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.

5. Wie ist ADDEL JUNIOR aufzubewahren?

Nach Verdiunnung wurde die chemische und physikaigtabilitdt nach Anbruch bei 25 °C fir 48
Stunden nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht muss das Arzneimittelfost nach der Verdinnung verwendet
werden. Wenn es nicht sofort verwendet wird, liedenAufbewahrungszeiten und -bedingungen
nach Anbruch und vor Anwendung in der Verantwortdeg Anwenders.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiiéh auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf denkefitinach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatbmzieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wé&ie sichtbare Anzeichen von Zersetzung
feststellen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragée Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
Zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verweriertragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ADDEL JUNIOR enthalt

Die Wirkstoffe sind:
Fur 10 ml ADDEL JUNIOR (eine Ampulle)

Zink (Zn) 1000 Mikrogramm (als Zinkgluconat (Ehr.))
Kupfer (Cu) 200 Mikrogramm (als Kupfer(Il)-D-glanat)
Mangan (Mn) 5 Mikrogramm (als Mangan(ll)-gluctna
lod (1) 10 Mikrogramm (als Kaliumiod)

Selen (Se) 20 Mikrogramm (als Natriumselenit)

Die sonstigen Bestandteile sind: Salzsaure 3,7 @Wasser fur Injektionszwecke.
Wie ADDEL JUNIOR aussieht und Inhalt der Packung

ADDEL JUNIOR ist ein klares, farbloses Konzentrat BEerstellung einer Infusionslésung in einer
10 ml Ampulle.

ADDEL JUNIOR ist in Packungen zu 10 und 50 Ampuléghaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrdfRden Verkehr gebracht.
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