AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7324/2015/01-. Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Glycophos 216 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml Glycophos contine
Substanta activa Cantitate

Glicerofosfat de sodiu pentahidrat 306,1 mg"
*Corespunzitor la glicerofosfat de sodiu anhidru 216 mg

Substanta activa din 1 ml Glycophos corespunde la

Fosfat 1 mmol
Sodiu 2 mmol

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
Osmolalitate: 2760 mOsm/kg apa

pH: 7,4

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie perfuzabila

Solutie limpede, incolora, practic fara particule vizibile.
4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Glycophos este indicat ca supliment in nutritia parenterald pentru asigurarea necesarului de fosfat, la adulti si
copii.
4.2 Doze si mod de administrare

Glycophos nu trebuie administrat nediluat.

Aduti:

Doza se stabileste individual. Doza zilnica recomandatd de fosfat in cadrul nutritiei parenterale este, de
obicei, de 10-20 mmol. Aceastd doza poate fi asiguratd prin addugarea a 10-20 ml Glycophos fie intr-o
solutie perfuzabild, fie intr-un amestec pentru care s-a demonstrat compatibilitatea.




Copii si adolescenti

Doza se stabileste individual. Doza zilnicd maxima recomandatd pentru copii si sugari este de 1,0 - 1,5
mmol/kg si zi.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Glycophos nu trebuie administrat pacientilor aflati in stare de deshidratare sau care sufera de hipernatremie,
hiperfosfatemie, insuficienta renala severa sau soc.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Glycophos trebuie administrat cu precautie pacientilor cu functie renald alterata.
Concentratia plasmatica a fosfatului trebuie monitorizata periodic la toti pacientii.

Glycophos nu trebuie administrat nediluat.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni cu alte medicamente. Totusi, s-a observat o scadere moderatd a
concentratiei plasmatice a fosfatului in timpul perfuzarii solutiilor de carbohidrati.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu au fost efectuate studii preclinice privind efectele Glycophos asupra functiei de reproducere si nici studii
clinice privind efectele administrarii medicamentului in timpul sarcinii. Totusi, necesarul de fosfat al femeii
este usor crescut 1n timpul sarcinii, comparativ cu al femeii care nu este gravida.

Nu se estimeaza aparitia unor reactii adverse la administrarea Glycophos in timpul sarcinii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se estimeaza aparitia unor efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu au fost raportate reactii adverse la administrarea glicerofosfatului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversd suspectatd prin intermediul sistemului national de

raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Majoritatea pacientilor care necesitd nutritie parenterald au o
capacitate crescutd de metabolizare a glicerofosfatului. Vezi si punctul 4.3. Contraindicatii.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte solutii pentru administrare intravenoasa; solutii de electroliti,
codul ATC: BO5XA31

Glicerofosfatul este un produs intermediar al metabolismului lipidic, cu rol de mentinere a cdilor metabolice
normale. Orice alt efect farmacodinamic este improbabil.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Grupa fosfat devine utilizabila dupd hidrolizarea moleculei de glicerofosfat. Hidroliza este maxima la o
concentratie plasmatica mai mare de 0,7 mmol/I.

Considerand cad glicerofosfatul se hidrolizeazd in totalitate in plasmd, aproximativ 12-15 mmol de
glicerofosfat de sodiu sunt hidrolizati in fiecare zi de catre subiectii care au concentratii plasmatice normale

ale fosfatazei alcaline.

Nu sunt disponibile date farmacocinetice pentru copii. Cu toate acestea, aparitia hiperfosfatemiei este
improbabila la dozele recomandate.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice de sigurantd cu Glycophos au demonstrat o tolerantd buna.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid clorhidric concentrat.
Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Glycophos poate fi addugat sau amestecat numai cu acele medicamente pentru care a fost demonstrata
compatibilitatea. Vezi punctul 6.6

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original. A nu se congela.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane din polipropilena transparenta a cate 20 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.
Cutie cu 20 fiole din polipropilena transparentd a cate 20 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Flaconul se inchide cu un dispozitiv compus dintr-un dop elastomeric montat intr-un suport din PP, care se
insereaza in interiorul gatului flaconului. Intre dop si solutie existd o membrani din PP. Partea superioara a
dopului este acoperitd cu un capac tip fluture din PP, lipit de restul dispozitivului de inchidere. Pentru
deschidere, se desprinde capacul prin rasucire.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Glycophos nu trebuie administrat nediluat.

Compatibilitate

Amestecurile trebuie realizate in conditii aseptice.

Se pot adaugd pana la 120 ml Glycophos si 48 mmol calciu (sub forma de CaCl,) la 1000 ml solutie
perfuzabila de aminoacizi si glucoza, solutie perfuzabila de aminoacizi, solutie perfuzabild de aminoacizi

fara electroliti sau solutie perfuzabild de aminoacizi pentru copii.

Se pot adauga pana la 10 ml Glycophos si 10 mmol calciu (sub forma de CaCl,) la 1000 ml glucoza
50 mg/ml.

Se pot adauga pana la 20 ml Glycophos si 20 mmol calciu (sub forma de CaCl,) la 1000 ml glucoza
200 mg/ml.

Se pot adauga pana la 60 ml Glycophos si 24 mmol calciu (sub forma de CaCl,) la 1000 ml glucoza
500 mg/ml.

Durata de perfuzare

Perfuzarea trebuie sa dureze cel putin § ore.

Stabilitate

Pentru a evita contaminarea microbiologica, amestecul realizat prin adaugarea Glycophos intr-o solutie
perfuzabila trebuie utilizat In maximum 24 de ore de la preparare. Orice cantitate rimasd neutilizatd din
flacoane sau fiole deschise trebuie aruncata si nu trebuie pastratd pentru a fi utilizata ulterior.
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