A I'attention des pharmaciens hospitaliers

Madame, Monsieur, Cher Confrére,

Suite aux difficultés d’approvisionnement d'une spécialité pharmaceutique
d’oligoéléments pour perfusion et aux besoins actuels non couverts par les autres
spécialités comparables disponibles en France, les laboratoires Fresenius Kabi France, en
accord avec I'Afssaps, ont procédé a I'importation d’'une autre spécialité comparable :

= ADDAMEL® N, solution a diluer pour perfusion,
enregistrée et commercialisée par Fresenius Kabi dans d’autres pays européens.

La spécialité Addamel N qui est ainsi mise a votre disposition est une solution
d’oligoéléments indiquée dans le cadre d’'un protocole nutritionnel par voie intraveineuse,
pour couvrir les besoins en oligoéléments au cours de la nutrition parentérale.

Un tableau comparant les compositions qualitatives et quantitatives de I'ensemble des
solutions injectables d’oligoéléments pour adultes disponibles en France (Decan®,
Nonan®, Tracutil®, Tracitrans® et Addamel® N) est par ailleurs consultable sur le site de
I’Afssaps : http://www.afssaps.fr.

Cette spécialité se présente en ampoule polypropyléne de 10 ml, a conserver a une
température ne dépassant pas 25°C. Ce produit ne doit pas étre congelé.

Addamel N doit étre impérativement dilué avant administration.

1 a 2 ampoules d’Addamel N peuvent étre diluée(s) dans une solution pour perfusion de
glucose de 5% a 50% (bien vérifier I'osmolarité du mélange, en fonction de la
concentration de la solution de glucose choisie) ou dans une émulsion/solution pour
nutrition parentérale. Les données de compatibilité avec d’autres spécialités peuvent étre
fournies sur demande.

L’étiquetage d’Addamel est en anglais, mais la traduction en francais du Résumé des
Caractéristiques du Produit de cette spécialité a été insérée dans chaque boite.

Les laboratoires Fresenius Kabi prennent en charge I'exploitation de cette spécialité en

France et se tiennent a votre disposition pour toute information complémentaire dont
Vvous pourriez avoir besoin. Vous pouvez nous contacter au numéro de téléphone :

01.41.14.26.00

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, Cher Confréere, en I'expression de nos
sincéres salutations.

Sylvie BERTHOU-TALAB
Pharmacien Responsable



