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KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GLYCOPHOS iv. inflizyon icin steril-apirojen konsantre ¢dzelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sodyum gliserofosfat 5H,O: 306.1 mg*
* 216 mg sedyum gliserofosfat’a egdegerdir.

1 ml GLYCOPHOS igerigindeki etkin madde;
Fosfat 1 mmol
Sodyum 2 mmol
. Osmolalite: 2760 mosm/ kg su
pH: 7.4

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORMU

Inflizyon igin konsantre ¢dzelti.
Gévzle gorilebilir partikiiller icermeyen, berrak ve renksiz konsantre ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

GLYCOPHOS; yetiskinlerin ve bebeklerin intavenoz beslenmesinde fosfat gereksinimini
karsilamak {izere destekleyici olarak kullamlr.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Yetigkinler:

Doz kisiye gore ayarlanir. Intravendz beslenme boyunca tavsiye edilen giinliik fosfat miktan,

10-20 mmol olmalidir. Bu miktar 10-20 ml GLYCOPHOS un inftizyon sollisyonuna veya
gecimliligi kamtlanmis karigima ilave edilmesiyle karsilanir.

Uygulama gekli:
Intravendz inflizyon seklinde uygulamr.
GLYCOPHOS seyreltilmeden verilmemelidir.




Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi: GLYCOPHOS afir bobrek yetmezligi olan hastalara
veritmemelidir. Karaciger yetmezligi bulunan hastalarla ilgili veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Doz kigiye gore ayarlanir. Bebekler ve yeni doganlar icin tavsiye
edilen doz 1,0-1,5 mmol/kg viicut agirhgl/giin’ dir.

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

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

4.4. Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri

. GLYCOPHOS bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmahidir. Tim
hastalann 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 etkilegim gézlenmemistir ancak karbonhidrat infiizyonu
sirasinda serum fosfat seviyesinde orta derecede bir diigme goriilebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii
GLYCOPHOS un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum

. kontrolii tizerine etkilerine iligkin veri yoktur. GLYCOPHOS kullanirken herhangi bir dogum
kontrol yéntemi kullanmasinin gerekli olup olmadifina ilisikin bir ¢alisma yapilmamstir.

Gebelik donemi

GLYCOPHOS igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir.

Bu iriinle ilgili, hamilelik sirasmda klinik aragtirmalar ve hayvanlarda treme ¢aligmalan
gerceklestirilmemistir. Buna ragmen, hamile bir kadinda fosfat gereksinimi hamile olmayan
bir kadinla karsilastiriidiginda hafif oranda artig gostermektedir. Gebe kadinlara verilirken
tedbirli olunmahdir.

Laktasyon dénemi
GLYCOPHOS’un emzirme doneminde kullanimindan once risk/yarar iligkisi dikkate
alinmalidir, Emziren kadinlara verilirken tedbirli olunmalidur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma iizerine etkisinin olabilecegi diigiinlilmemektedir.




4.8. istenmeyen etkiler

Gliserofosfata bagh istenmeyen etkiler rapor edilmemigtir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bir doz agimimin neden oldugu advers etkiler rapor edilmemistir. Intraven6z beslenme
gerektiren hastalann bilyiik bir ¢o gunlugunda gliserofosfat kullanim kapasitesinde bir artig
vardir (Bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik dzellikleri

Farmakoterapétik grup: Elektrolit ¢dzeltileri
ATC Kodu: BO5XA14

Gliserofosfat yag metabolizmasinda metabolik bir ara {irlindiir ve normal metabolik yolagin
idamesinden bagka herhangi bir farmakodinamik etki gostermesi beklenmez

5.2. Farmakokinetik dzellikleri
Genel dzellikler

Emilim:
Uriin i.v. yola verildigi i¢in uygulanabilir degildir.

Dagihim:
Fosfat gereksinimi oldugunda bu, gliserofosfat molekiilinden hidrolize edilir, Hidroliz 0.7
mmol/l’den bllyiik olan plazma konsantrasyonunda maksimum diizeyde olusur.

Biyotransformasyon:
Gliserofosfatin tamamimn hidrolizi plazmada gerceklesir; normal serum alkalin fosfatazh
bireylerde yaklagik giinlik 12-15 mmol sodyum gliserofosfat hidrolize olur.

Eliminasyon:
intravendz olarak verilen fosfat dokular tarafindan alinmaz ve hemen hemen timil idrarla

atilir.

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

Yeni doganlarla ilgili farmakokinetik veri yoktur. Bununla birlikte Gnerilen dozda
hiperfosfatemi goriilme olasili meveut degildir.




5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

GLYCOPHOS izerinde gergeklestirilen preklinik emniyet ¢aligmalan iyi tolere edildigini
gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Hidroklorik asit, enjeksiyoniuk su.
6.2. Gegimsizlikler

GLYCOPHOS gecimliligi kamtlanmis diger tibbi driinlere ilave edilmeli veya
kanstinlmalidir (Bkz.6.8 Kullanma Talimati)

6.3. Raf 6mrii

36 ay.

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

25 °C’ nin altindaki oda sicakhginda saklayimz. Dondurmayimz.
6.5. Ambalajin niteliZi ve igerigi

Polipropilen plastik flakon
Ambalaj biiyiikligi: 10 x 20 ml

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel dnlemler

=YY

Kullanilmamis olan iirin ya da artik materyaller, “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

GLYCOPHOS seyreltilmeden verilmemelidir.
Ilaveler aseptik olarak yapilmalidir.

120 ml’ye kadar GLYCOPHOS ve 48 mmol kalsiyum (CaCl, halinde); 1000 m! Vamin
Giukoz, 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 ml’ye kadar GLYCOPHOS ve 20 mmol kalsiyum (CaCl, 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 zamani:
Infiizyon siiresi 8 saatten az olmamalidir.

Stabilite:

infiizyon soliisyonuna ilaveler yapildiginda, mikrobiyolojik kontaminasyonu &nlemek
amaciyla inflizyon 24 saat igersinde gergeklestirilmelidir. Agilan flakonlardan arta kalan kisim
atilmalidir ve sonraki bir kullamm igin saklanmamalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

FRESENIUS KABI ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giiney Plaza Eski Biiyiikdere Asfalti,
No:17/4B, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul
Tel: (212) 365 56 56
Faks: (212) 365 56 99

. e-posta: info.turkey(@ fresenius-kabi.com

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
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9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHI

i1k ruhsat tarihi: 27.03.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI




