Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/615/glycophos-216-mg-ml-konsantre-infuzyonluk-coz:
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5XA14

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GLYCOPHOS 216 mg/ml konsantre inflizyonluk ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Sodyum gliserofosfat 5H.0: 306.1 mg*
* 216 mg sodyum gliserofosfat’a esdegerdir.

1 ml GLYCOPHOS igerigindeki etkin madde;
Fosfat 1 mmol

Sodyum 2 mmol

Osmolalite: 2760 mosm/ kg su

pH: 7.4

Yardimcr maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti.
Gozle gorilebilir partikiiller icermeyen, berrak ve renksiz konsantre ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

GLYCOPHOS; yetiskinlerin ve bebeklerin intravenéz beslenmesinde fosfat gereksinimini
karsilamak tizere destekleyici olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetigkinler:

Doz kisiye gore ayarlanir. Intravendz beslenme boyunca tavsiye edilen giinliik fosfat miktari,
10-20 mmol olmalidir. Bu miktar 10-20 ml GLYCOPHOS un inflizyon soliisyonuna veya
gecimliligi kanitlanmis karisima ilave edilmesiyle karsilanir.

Uygulama sekli:
Intravendz infiizyon seklinde uygulanir.
GLYCOPHOS seyreltilmeden verilmemelidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: GLYCOPHOS agir bobrek yetmezligi olan hastalara
verilmemelidir. Karaciger yetmezligi bulunan hastalarla ilgili veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Doz kisiye gore ayarlanir. Bebekler ve yeni doganlar i¢in tavsiye
edilen doz 1,0-1,5 mmol/kg viicut agirligi/giin’diir.

Geriyatrik popiilasyon: Yasl hastalara 6zel herhangi bir veri yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

GLYCOPHOS, dehidrasyonlu veya hipernatremi, hiperfosfatemi, agir bobrek yetmezligi olan
veya sok durumundaki hastalara verilmemelidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

GLYCOPHOS bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Tim
hastalarin fosfat seviyesi diizenli olarak kontrol edilmelidir.

GLYCOPHOS seyreltilmeden verilmemelidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger tibbi iiriinlerle herhangi bir etkilesim gézlenmemistir ancak karbonhidrat infiizyonu
sirasinda serum fosfat seviyesinde orta derecede bir diisme goriilebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

GLYCOPHOS’un cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum
kontrolii tizerine etkilerine iliskin veri yoktur. GLYCOPHOS kullanirken herhangi bir dogum
kontrol yontemi kullanmasinin gerekli olup olmadigina iliskin bir ¢alisma yapilmamaistir.

Gebelik donemi

GLYCOPHOS i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Bu fdirtinle ilgili, hamilelik sirasinda klinik aragtirmalar ve hayvanlarda iireme g¢alismalari
gergeklestirilmemistir. Buna ragmen, hamile bir kadinda fosfat gereksinimi hamile olmayan
bir kadinla karsilastirildiginda hafif oranda artis gostermektedir. Gebe kadinlara verilirken
tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
GLYCOPHOS’un emzirme doéneminde kullannomindan Once risk/yarar iliskisi dikkate
alimmalidir. Emziren kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma iizerine etkisinin olabilecegi diisliniilmemektedir.



4.8. istenmeyen etkiler

Gliserofosfata bagli istenmeyen etkiler rapor edilmemistir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Bir doz asiminin neden oldugu advers etkiler rapor edilmemistir. Intravendz beslenme
gerektiren hastalarin biiyiik bir ¢ogunlugunda gliserofosfat kullanim kapasitesinde bir artig
vardir (Bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Elektrolit ¢ozeltileri
ATC Kodu: BO5XA14

Gliserofosfat yag metabolizmasinda metabolik bir ara iirlindiir ve normal metabolik yolagin
idamesinden bagka herhangi bir farmakodinamik etki gdstermesi beklenmez.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim:
Uriin i.v. yola verildigi icin uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Fosfat gereksinimi oldugunda bu, gliserofosfat molekiiliinden hidrolize edilir. Hidroliz

0.7 mmol/I’den biiyiik olan plazma konsantrasyonunda maksimum diizeyde olusur.

Biyotransformasyon:
Gliserofosfatin tamaminin hidrolizi plazmada gergeklesir; normal serum alkalin fosfatazli
bireylerde yaklasik giinliik 12-15 mmol sodyum gliserofosfat hidrolize olur.

Eliminasyon:
Intravenoz olarak verilen fosfat dokular tarafindan alinmaz ve hemen hemen timu idrarla

atilir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Yeni doganlarla ilgili farmakokinetik veri yoktur. Bununla birlikte Onerilen dozda
hiperfosfatemi goriilme olasilig1 mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

GLYCOPHOS iizerinde gerceklestirilen preklinik emniyet ¢aligmalar1 iyi tolere edildigini
gostermistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.
6.2. Gecimsizlikler

GLYCOPHOS ge¢imliligi kanitlanmig diger tibbi f{iriinlere ilave edilmeli veya
karistirilmalidir (Bkz.6.8 Kullanma Talimat1)

6.3. Raf omrii

36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 20 mL polipropilen plastik ampulde

Ambalaj biiytkligii: 20 x 20 ml

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriin ya da artik materyaller, “T1ibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

GLYCOPHOS seyreltilmeden verilmemelidir.
Ilaveler aseptik olarak yapilmalidir.

120 ml’ye kadar GLYCOPHOS ve 48 mmol kalsiyum (CaCly halinde); 1000 ml Vamin
Glukoz, Vamin 18 Elektrolitsiz ilave edilebilir.

10 ml’ye kadar GLYCOPHOS ve 10 mmol kalsiyum (CaCl; halinde); 1000 ml Glukoz 50
mg/ml’ye ilave edilebilir.

20 mI’ye kadar GLYCOPHOS ve 20 mmol kalsiyum (CaClz halinde); 1000 ml Glukoz 200
mg/ml’ye ilave edilebilir.

60 mmol’e kadar GLYCOPHOS ve 24 mmol kalsiyum (CaCl; halinde); 1000 ml Glukoz 500
mg/ml’ye ilave edilebilir.

Infiizyon zamana:
Inflizyon suresi 8 saatten az olmamalidir.

Stabilite:



Infiizyon soliisyonuna ilaveler yapildiginda, mikrobiyolojik kontaminasyonu 6nlemek
amacityla inflizyon 24 saat icersinde gerceklestirilmelidir. A¢ilan flakonlardan arta kalan kisim
atilmalidir ve sonraki bir kullanim i¢in saklanmamalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

IDE Ila¢ Ruhsatlandirma, Biyofarmasotik, Danismanlik,
Egitim ve Miimessillik Hizmetleri, Dis Tic., ith.-Thr. Ltd. Sti.
Sogiitézii Mah. 2176. Cad.

Platin Tower Apt. No:7/42

06530 Cankaya / Ankara

Tel :(0312)426 2929

Fax :(0312)426 33 44

8. RUHSAT NUMARASI (LARI):
2023/223

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 14.06.2023
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI



