Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

GLYCOPHOQOS, 216 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Natrii glycerophosphas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest GLYCOPHOS i w jakim celu si¢ go stosuje

GLYCOPHOS jest lekiem zawierajacym glicerofosforan, ktory ma istotne znaczenie W przemianach
thuszczow w organizmie.
Lek podaje si¢ w infuzji dozylne;.

Wskazania do stosowania:
GLYCOPHOS jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw i niemowlat jako uzupetnienie
zapotrzebowania na fosforany w zywieniu pozajelitowym.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku GLYCOPHOS

Kiedy nie stosowa¢ leku GLYCOPHOS
Nie nalezy stosowac leku:

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent jest odwodniony (stracit duzo ptynéw lub krwi);

jesli pacjent ma hipernatremie (zwiekszony poziom sodu we krwi);

jesli pacjent ma hiperfosfatemie (zwiekszony poziom fosforanow we krwi);

jesli pacjent ma ciezka niewydolnos$¢ nerek;

jesli pacjent jest we wstrzasie (stan zagrozenia zycia, spowodowany nagtym niedotlenieniem
organizmu).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku GLY COPHOS nalezy oméwic to z lekarzem lub pielggniarka.

—  Lek nalezy podawac ostroznie, jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek.
— U pacjentow, u ktorych stosuje si¢ GLYCOPHOS lekarz zleci systematyczne oznaczanie stezenia
fosforanéw we krwi.

GLYCOPHOQOS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono oddziatywania leku GLYCOPHOS z innymi lekami, jednak podczas réwnoczesnego
stosowania z weglowodanami (cukrami) mozna stwierdzi¢ spadek stezenia fosforanéw we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzje o stosowaniu leku GLYCOPHOS u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia
piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
GLYCOPHOS nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

GLYCOPHOS zawiera sod
1 ml leku zawiera 2 mmol sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscia
nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ GLYCOPHOS

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowa¢ samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od wieku, masy ciala
i zapotrzebowania na fosforany.

Czas infuzji dozylnej nie powinien by¢ krotszy niz 8 godzin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku GLYCOPHOS

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce.

Nie stwierdzono objawdw przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych wynikajacych ze stosowania glicerofosforanu.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé GLYCOPHOS

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Niezuzyta zawartos¢ otwartej fiolki lub amputki nalezy usuna¢, nie wolno jej przechowywac¢ do dalszego
stosowania. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera GLYCOPHOS
— Substancja czynng leku jest sodu glicerofosforan.

1 ml leku zawiera:

216 mg sodu glicerofosforanu w postaci 306,1 mg sodu glicerofosforanu uwodnionego, co jest
rownowazne 1 mmol fosforanu i 2 mmol sodu.

— Pozostate sktadniki to: kwas solny, woda do wstrzykiwan.
Osmolalno$¢ leku wynosi 2760 mOsm/kg wody, pH 7.4.

Jak wyglada GLYCOPHOS i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Wielkosci opakowan:

- Fiolki polipropylenowe zamknigte bromobutylowymi korkami zawierajace 20 ml koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji, pakowane po 10 sztuk w tekturowym pudetku.

- Ampulki polipropylenowe zawierajace 20 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji,
pakowane po 20 sztuk w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
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tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20301
tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20309

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala
Szwecja

Wytwérca

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.03.2024 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposéb podawania
Leku GLYCOPHOS nie wolno podawaé w postaci nierozcienczone;.

Dawkowanie

Doro$li pacjenci:

Zaleca si¢ dawkowanie indywidualne.

Zalecana dobowa dawka fosforanéw w trakcie zywienia pozajelitowego wynosi na ogot 10 do 20 mmol.
Mozna jg uzyskac stosujac 10 do 20 ml leku GLYCOPHOS dodanego do roztworu do infuzji lub do
mieszaniny odzywczej, ktorej zgodno$¢ potwierdzono.

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

Sposoéb podawania
Infuzja dozylna. Czas trwania infuzji nie powinien by¢ krétszy niz 8 godzin.

Przedawkowanie

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

Przygotowanie leku do stosowania
Inne leki nalezy dodawaé¢ w warunkach aseptycznych.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
GLYCOPHOS moze by¢ dodawany lub mieszany jedynie z lekami, ktorych zgodno$¢ zostata ustalona.

Dodawane leki
Do 1000 ml leku VVamin 14 Electrolyte-Free, Vamin 18 Electrolyte-Free lub Vaminolact mozna doda¢
nie wiecej niz 120 ml leku GLYCOPHOS i 48 mmol wapnia (w postaci CaCl,).

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

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

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

Stabilno§¢

W przypadku wprowadzania dodatkowych lekow do roztworu infuzyjnego, infuzje¢ nalezy zakonczy¢

W ciaggu 24 godzin od przygotowania roztworu; pozwoli to unikna¢ zakazenia mikrobiologicznego.
Niezuzytg zawarto$¢ otwartej fiolki lub ampulki nalezy usuna¢, nie wolno jej przechowywaé do dalszego
stosowania.

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Usuwanie pozostalosci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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