CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 216 mg sodu glicerofosforanu
(Natrii glycerophosphas) w postaci 306,1 mg sodu glicerofosforanu uwodnionego.

1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera:
fosfor 1 mmol
sod 2 mmol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji

Wiasciwosci produktu leczniczego:

- osmolalnos¢: 2760 mOsm/kg wody,

- pH: 7,4.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produktu leczniczego GLYCOPHOS nie wolno podawa¢ w postaci nierozcienczone;j.
Dawkowanie

Dorosli pacjenci:

Zaleca si¢ dawkowanie indywidualne. Zalecana dobowa dawka fosforanéw w trakcie zywienia
pozajelitowego wynosi na ogot 10 do 20 mmol. Mozna ja uzyska¢ stosujac 10 do 20 ml produktu
leczniczego GLYCOPHOS dodanego do roztworu do infuzji lub do mieszaniny odzywczej, ktorej
zgodnos¢ potwierdzono.

Niemowle¢ta:

Zaleca si¢ dawkowanie indywidualne. Zalecana dawka dla niemowlat i noworodkéw wynosi

1,0 do 1,5 mmol/kg mc./dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 jest przeciwwskazaniem do stosowania produktu leczniczego GLYCOPHOS.



Produktu leczniczego GLYCOPHOS nie nalezy stosowaé u pacjentow w stanie odwodnienia
lub z hipernatremia, hiperfosfatemia, ciezkg niewydolnos$cia nerek i we wstrzgsie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy stosowa¢ GLYCOPHOS z zachowaniem szczegblnej ostroznos$ci U pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci nerek.

Nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie fosforanow we krwi U wszystkich pacjentow, ktorym

podaje sie GLYCOPHOS.

Produktu leczniczego GLYCOPHOS nie wolno podawaé w postaci nierozcienczone;.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji z innymi produktami leczniczymi, jednak w trakcie rownoczesnego
podawania weglowodanow mozna stwierdzi¢ sredniego stopnia spadek st¢zenia fosforanow we krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego GLYCOPHOS dotyczacych wplywu na reprodukcje
zwierzat, ani badan klinicznych u kobiet w okresie cigzy. Jednak zapotrzebowanie na fosfor u kobiet
w okresie cigzy jest nieco wigksze w poréwnaniu do kobiet niebedacych w okresie cigzy.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego GLYCOPHOS
u kobiet w okresie cigzy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

GLYCOPHOS nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie zgloszono dziatan niepozadanych wynikajacych ze stosowania glicerofosforanu.

Brak jest danych farmakologicznych dotyczacych stosowania glicerofosforanu u niemowlat, jednak
w przypadku podawania zalecanych dawek nie powinno dojs¢ do hiperfosfatemii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem. Wigkszo$¢ pacjentow
wymagajacych zywienia pozajelitowego wykazuje zwickszong zdolno$¢ przyswajania
glicerofosforanu. Patrz takze punkt 4.3.


tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20301
tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20309

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do ptynéw infuzyjnych, kod ATC: BOSXA.

Glicerofosforan jest produktem posrednim w metabolizmie thuszczow i1 rzadko obserwuje si¢ inne
efekty farmakodynamiczne niz fizjologiczna przemiana metaboliczna.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Grupa fosforanowa staje si¢ przyswajalna po hydrolizie z czasteczki glicerofosforanu. Maksymalne
nasilenie hydrolizy wystepuje, gdy stezenie glicerofosforanu w osoczu wynosi >0,7 mmol/I.
Przyjmujac, ze catkowita hydroliza glicerofosforanu zachodzi w osoczu, to u pacjentow z normalng
aktywnoScig fosfatazy zasadowej w surowicy krwi hydrolizowane jest okoto 12 do 15 mmol
glicerofosforanu sodu na dobe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwéj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oproécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolki polipropylenowe z korkami bromobutylowymi w tekturowym pudetku:
10 fiolek po 20 ml.

Ampuiki polipropylenowe w tekturowym pudetku:
20 amputek po 20 ml.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produktu leczniczego GLYCOPHOS nie wolno podawa¢ w postaci nierozcienczone;j.

Zgodnos¢:
Inne produkty lecznicze nalezy dodawa¢ w warunkach aseptycznych.

Do 1000 ml produktu leczniczego Vamin 14 Electrolyte-Free, Vamin 18 Electrolyte-Free
lub Vaminolact mozna doda¢ nie wigcej niz 120 ml produktu leczniczego GLYCOPHOS
I 48 mmol wapnia (w postaci CaCly).

Do 1000 ml glukozy 50 mg/ml mozna doda¢ nie wigcej niz 10 ml produktu leczniczego
GLYCOPHOS i 10 mmol wapnia (w postaci CaCl.).

Do 1000 ml glukozy 200 mg/ml mozna doda¢ nie wigcej niz 20 ml produktu leczniczego
GLYCOPHOS i 20 mmol wapnia (w postaci CaCly).

Do 1000 ml glukozy 500 mg/ml mozna doda¢ nie wigcej niz 60 ml produktu leczniczego
GLYCOPHOS i 24 mmol wapnia (w postaci CaCly).

Czas infuzji:
Czas trwania infuzji nie powinien by¢ krotszy niz 8 godzin.

Stabilnos¢:

W przypadku wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych do roztworu infuzyjnego, infuzje¢
nalezy zakonczy¢ w ciggu 24 godzin od przygotowania roztworu; pozwoli to uniknaé¢ zakazenia
mikrobiologicznego. Niezuzytg zawarto$¢ otwartej fiolki lub amputki nalezy usuna¢, nie wolno jej
przechowywac¢ do dalszego stosowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

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 9719

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.01.2003 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 08.10.2012 r.
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