CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLYCOPHOS, 216 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 mi preparatu GLYCOPHOS zawiera:

Sodu glicerofosforan uwodniony 306,1 mg co odpowiada 216 mg sodu glicerofosforanu (Natrii
glycerophosphas).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

Substancje czynne zawarte w 1 ml preparatu GLYCOPHOS odpowiadaja:
Fosfor I mmol

Séd 2 mmol

WLASCIWOSCI PRODUKTU

= Osmolalno$¢: 2760 mOsm/kg wody

= pH:74

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat GLYCOPHOS jest wskazany do stosowania u dorostych i niemowlat jako uzupetnienie
zapotrzebowania na fosforany w trakcie zywienia pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Preparat GLY COPHOS nie moze by¢ podawany w postaci nierozcienczonej.

Dorosli:

Zaleca si¢ dawkowanie indywidualne. Zalecana dobowa dawka fosforanéw w trakcie zywienia
pozajelitowego wynosi na ogél 10-20 mmol. Mozna ja uzyskac stosujac 10-20 ml preparatu
GLYCOPHOS dodanego do ptynu do infuzji lub do mieszaniny odzywczej, ktdrej zgodnosé
potwierdzono.

Niemowleta:
Zaleca si¢ dawkowanie indywidualne. Zalecana dawka dla niemowlat i noworodkdéw wynosi
1,0-1,5 mmol/kg mc./dobe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza jest przeciwwskazaniem
do stosowania leku GL.YCOPHOS.

Preparat GLY COPHOS nie powinien by¢ stosowany u pacjentow w stanie odwodnienia lub
7 hipernatremig, hiperfosfatemia, cigzka niewydolnoscig nerek i we wstrzasie.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek preparat GLYCOPHOS nalezy stosowaé z zachowaniem
szczegolnej ostroznoscei.

Nalezy regularnie monitorowa¢ stgzenie fosforanéw we krwi u wszystkich pacjentéw, ktérym podaje
si¢ GLYCOPHOS.

Preparat GLYCOPHOS nie moze by¢ podawany w postaci nierozcienczonej.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami, jednak w trakcie rownoczesnego stosowania
weglowodandw mozna stwierdzi¢ sredniego stopnia spadek stezenia fosforanéw we krwi.

4.6 Cigza lub laktacja

Nie przeprowadzono badan preparatu GLYCOPHOS oceniajacych wplyw na reprodukcje zwierzat,
ani badan klinicznych u kobiet w ciazy. Jednak zapotrzebowanie na fosfor u kobiet w cigzy jest nieco
wieksze.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania preparatu GLYCOPHOS u kobiet w cigzy.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy GLYCOPHOS nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Nie zgloszono dziatan niepozadanych wynikajacych ze stosowania glicerofosforanu.

Brak jest danych farmakologicznych odnosnie niemowlat, jednak w przypadku stosowania zalecanych
dawek nie powinno doj$¢ do hiperfosfatemii.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono dzialan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem. Wigkszos$¢ pacjentéw
wymagajacych zywienia pozajelitowego wykazuje zwigkszong zdolnos$¢ przyswajania
glicerofosforanu. Patrz takze punkt 4.3 ,,Przeciwwskazania”.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do ptynéw infuzyjnych.
Kod ATC: BO5XA

Glicerofosforan jest produktem posrednim w metabolizmie thuszczdéw i rzadko obserwuje sie inne
efekty farmakodynamiczne od fizjologicznej przemiany metaboliczne;j.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Aby grupa fosforanowa stala si¢ przyswajalna, niezbedna jest jej hydroliza z czasteczki

glicerofosforanu. Maksymalne nasilenie hydrolizy ma miejsce przy stezeniu glicerofosforanu
w osoczu wynoszacym >0,7 mmol/l. Przyjmujac, ze cata hydroliza glicerofosforanu nastepuje



W osoczu, u pacjentéw z normalng aktywnoscia osoczowej fosfatazy zasadowej, to hydrolizowane jest
okoto 12-15 mmol glicerofosforanu sodu na dobe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne (nie kliniczne), uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczeistwa stosowania, badari toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczno$ci, mozliwego dziatania rakotwérczego i toksycznego wpltywu na
reprodukeje, nie ujawniajaca wystepowania szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

kwas solny
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Preparat GLYCOPHOS moze by¢ dodawany lub mieszany jedynie z produktami leczniczymi, ktorych
zgodnos¢ udokumentowano. Patrz punkt 6.6.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka polipropylenowa zamknigta bromobutylowym korkiem zawierajaca 20 ml roztworu.
Opakowanie: 10 fiolek po 20 ml

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Preparat GLYCOPHOS nie moze by¢ podawany w postaci nierozcieniczone;.

ZGODNOSC

Lek nalezy dodawa¢ zachowujac warunki aseptyczne.

Do 1000 ml preparatow:

Vamin Glucose, Vamin 9 Electrolyte Free, Vamin 14, Vamin 14 Electrolyte Free, Vamin 18
Electrolyte Free i Vaminolact mozna doda¢ nie wigcej niz 120 ml preparatu GLYCOPHOS
i 48 mmol wapnia (w postaci CaCl,).

Do 1000 ml glukozy 50 mg/ml mozna dodaé nie wigcej niz 10 ml preparatu GLYCOPHOS
i 10 mmol wapnia (w postaci CaCl,).

Do 1000 ml glukozy 200 mg/ml mozna doda¢ nie wigcej niz 20 ml preparatu GLYCOPHOS
i 20 mmol wapnia (w postaci CaCl,).

Do 1000 ml glukozy 500 mg/ml mozna dodaé nie wigcej niz 60 ml preparatu GLYCOPHOS
i 24 mmol wapnia (w postaci CaCl,).




CZAS INFUZIT
Czas trwania infuzji nie powinien by¢ krétszy niz 8 godzin.

STABILNOSC

Po dodaniu preparatu do roztworu do infuzji, infuzje nalezy zakonczy¢ w ciagu 24 godzin od
przygotowania roztworu, pozwoli to unikna¢ skazenia mikrobiologicznego. Pozostatoéci preparatu
w otwartych fiolkach powinny zosta¢ zniszczone, nie wolno ich przechowywaé do pézniejszego
uzycia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala, Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9719

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

09.01.2003r./07.09.2007r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Fresenius Kabi.Polska Sp. z 0.0.
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