Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/01851-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Sodium glycerophosphate Pharm-In
216 mg/ml koncentrat na infizny roztok

glycerofosfore¢nan sodny

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sodium glycerophosphate Pharm-In a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Sodium glycerophosphate Pharm-In
Ako sa Sodium glycerophosphate Pharm-In podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sodium glycerophosphate Pharm-In

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol S e

1. Co je Sodium glycerophosphate Pharm-In a na o sa pouZiva

Sodium glycerophosphate Pharm-In je koncentrat na infizny roztok a predstavuje zdroj fosfore¢nanu
u dospelych, dospievajtcich a deti v pripade:

- nedostatku fosfore¢nanu,

- podavania parenteralnej vyzivy (t. j. vyzivy podavanej do zily).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Sodium glycerophosphate Pharm-In

Sodium glycerophosphate Pharm-In vam nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky na glycerofosfore¢nan sodny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate zvySent hladinu fosfore¢nanu v krvi (hyperfosfatémiu),

- ak mate zvySenu hladinu sodika v krvi (hypernatriémiu),

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek (rychlost’ glomerularnej filtracie < 30 ml/min)
a konecné stadium ochorenia obliciek,

- ak mate nizku hladinu vapnika v krvi (hypokalciémiu),

- v pripade beznych kontraindikacii infiiznej liecby, napr. pri tazkom zlyhavani srdca, pl'icnom
a mozgovom opuchu, ako aj pri stavoch zavodnenia tela nadmernym prisunom tekutin.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podajii Sodium glycerophosphate Pharm-In, obrat'te sa na svojho lekara.

Vas lekar bude sledovat’ nasledujice parametre (pred infaziou fosfore¢nanu, pred kazdou d’alSou
infuziou a najmenej kazdych 24 hodin):

e hladinu sodika, vapnika a fosfore¢nanu,

o funkciu obli¢iek (hladinu kreatininu, mocoviny).

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek moze byt potrebné obmedzenie fosfore¢nanov z dévodu
zhor$eného vyluc¢ovania oblickami. U dospelych pacientov so zlyhavanim obli¢iek sa ¢asto vyskytuje
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nerovnovaha fosfore¢nanov. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma podavat’ fosfore¢nan
vnutrozilovo s opatrnostou.

Niektor¢ klinické stavy st spojené so znizenim sérovych koncentracii fosfore¢nanov ako napr.
cukrovka (diabetes mellitus), zavazna respiracné acidoza, nasledok odvykania si od alkoholu a pocas
diuretickej fazy po zédvaznych popaleninach. U tychto pacientov je potrebné dokladne sledovat’ zmeny
sérovych hladin fosfore¢nanov.

Realimenta¢ny syndrom (refeeding syndrome, RFS) je stav potencialneho rizika u pacientov

s podvyzivou s poruchami rovnovahy elektrolytov, ktoré vedu ku klinickému zhorSeniu. Kritéria na
identifikovanie RFS st r6zne, od znizenej koncentracie fosfore¢nanov alebo akéhokol'vek elektrolytu
v sére po sucasny vyskyt poruch rovnovahy elektrolytov a klinickych symptomov (napr. periférny
opuch, akutne pretazenie obehu tekutinami, poruchy funkcie organov). Nutricna podpora musi
sprevadzat’ dokladné sledovanie klinickych priznakov a sérovych hladin fosfore¢nanu, horcika,
draslika a vitaminu B;.

Pred zacatim lieCby sa musia upravit’ poruchy acidobéazickej rovnovahy.

Pri podavani lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In sa sti¢asne musi kontrolovat’ sérova hladina
vapnika. V pripade potreby vyssej davky lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In bude mozno
potrebné sti¢asne podavat’ vapnik.

Iné lieky a Sodium glycerophosphate Pharm-In
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako vam podaju tento liek.

O pouziti lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In pocas tehotenstva alebo v obdobi doj¢enia nie st
k dispozicii ziadne tidaje. Treba vSak vziat’ do Givahy skutocnost’, Ze tehotné Zeny mozu mat’
v porovnani so Zenami, ktoré tehotné nie st, mierne zvySenu potrebu fosfore¢nanu.

O pouziti lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In pocas tehotenstva alebo v obdobi doj¢enia
rozhoduje lekar.

K dispozicii nie st ziadne udaje o ucinku lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In na plodnost.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sodium glycerophosphate Pharm-In nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Sodium glycerophosphate Pharm-In obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 46 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 ml. To sa rovna 2,3 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. AKo sa Sodium glycerophosphate Pharm-In podava

Sodium glycerophosphate Pharm-In vam bude podavany pod dohl'adom vasho lekara. Vas lekar
rozhodne o davke, ktora vam bude podana a o tom, ako ¢asto vam bude podana. Davka a davkovanie

zavisia od vasej telesnej hmotnosti a zdravotného stavu.

Davkovanie je individualne a zavisi od potrieb pacienta.
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Dospeli

Odporucana denna davka fosforecnanu pri podavani parenteralnej vyzivy (t. j. vyzivy podavanej do
zily) je zvyc€ajne 10 - 30 mmol.

V klinickej praxi sa zvy€ajne podava 0,4 mmol fosforecnanu/kg telesnej hmotnosti/den.

Odporucana rychlost’ poddvania infuzie je priblizne 10 mmol/ hod. Infuzia sa nemé podavat’ vysSou
rychlost’ou ako 20 mmol/ hod.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Vek Odporudany parenteralny prijem v mmol (mg)/kg/dei’
Predc¢asne narodené deti poCas prvych 1,0-2,0 (31 -62)
dni Zivota
Rastlice pred¢asne narodené deti 1,6 -3,5(77-108)
0 - 6 mesiacov* 0,7 -1,3 (20 - 40)
7 - 12 mesiacov 0,5 (15)
1 - 18 rokov 0,2-0,7(6-22)

*vratane donosenych novorodencov
Zdroj: ESPGHAN/ESPEN/ESPR/CSPEN guidelines on pediatric parenteral nutrition: Ca, P, and Mg, 2018
tmmol (mg)/kg/den hydratovaného glycerofosfore¢nanu sodného

Je potrebné zistit’ pri¢inu znizenej koncentracie fosfore¢nanov v krvi u pred¢asne narodenych
novorodencov a novorodencov, pricom davkovanie zavisi od gestacného veku, aktudlnej koncentracie
fosforeCnanov a priciny znizenej koncentracie fosforecnanov v krvi. Hladina fosfore¢nanu moze nahle
klesnut’ pri zacati parenteralnej vyzivy, predovsetkym u pred¢asne narodenych novorodencov s nizkou
porodnou hmotnostou.

Pouzitie u starSich osob

U pacientov starSich ako 65 rokov sa nevyzaduje ziadny osobitny rezim ddvkovania. U pacientov s
podvyzivou predstavuje potencialne riziko realimentacny syndrém (pozri ¢ast’ 2). Nutri¢na podpora sa
ma zvySovat’ pomaly, s dokladnym sledovanim klinickych priznakov a sérovych hladin fosfore¢nanov,
hor¢ika, draslika a vitaminu B;.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné zniZenie davky.

U pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa odporaca zniZenie davky o 50 % .
Pacientom so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek nesmie byt podany Sodium glycerophosphate
Pharm-In (pozri Cast’ 2).

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pecene

Je potrebné pravidelne sledovat’ hladinu fosfore¢nanov, ak je opitovne podavana vyziva pacientom

s podvyzivou a moéze byt potrebné upravit’ hladinu fosfore¢nanov, aby sa podporila regeneracia
pecene.

Sodium glycerophosphate Pharm-In vam bude podavat’ vas lekar formou infuzie do zily (intraven6zne
pouzitie) po pridani do iného vhodného infiizneho roztoku (napr. roztok obsahujici sacharidy,
aminokyseliny alebo elektrolyty).

Sodium glycerophosphate Pharm-In sa nesmie v Ziadnom pripade podavat’ nezriedeny.

Infazny roztok pripraveny nariedenim sa musi podat’ formou infuzie do 24 hodin po nariedeni.
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Trvanie lie¢by

Trvanie lieCby lickom Sodium glycerophosphate Pharm-In je individudlne a zavisi od potreby pacienta
na prisun fosforecnanov pocas parenteralnej vyzivy. Sérové hladiny fosfore¢nanov sa musia
pravidelne sledovat’.

Ak vam bolo podané viac lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In, ako by malo
Ak si myslite, ze vam bolo podané prili§ vel'’ké mnozstvo lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In,
obrat’te sa ¢o najskor na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru.

Predavkovanie moze spdsobit’ zvysené hladiny fosforeCnanu v krvi (hyperfosfatémiu). Ak nemate
poskodenie obli¢iek, hyperfosfatémia zvyc€ajne ustipi do 6 - 12 hodin.

Klinické priznaky akutnej hyperfosfatémie zahtiiaj tetaniu a zachvaty v dosledku zniZenej hladiny
vapnika v krvi (hypokalciémia), zvapenatenie miakkych tkaniv a akitnu poruchu funkcie obliciek.

Hyperfosfatémiu mozno lie€it’ zvysenim vylu¢ovania fosfore€nanov oblickami pomocou infuzie
fyziologického roztoku. Vedl'ajsim ucinkom tejto lieCby méze byt d’alSie znizenie koncentracie
vapnika v sére v dosledku zriedenia. Hemodialyza mo6ze byt indikovana u pacientov so zvySenou
hladinou fosfore¢nanu a symptomatickou znizenou hladinou vapnika v krvi, najma ak je zhorsena
funkcia obliciek.

Ak sa zabudlo na podanie lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In
Ak si myslite, Ze sa zabudlo na podanie davky lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In, okamzite
informujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
e zniZenie hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia)

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
e Dbolest hlavy

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Sodium glycerophosphate Pharm-In

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a ampulke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry a bezfarebny a/alebo ak je poskodeny
obal.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Sodium glycerophosphate Pharm-In sa musi po prvom otvoreni obalu okamzite pouzit. Je uréeny len
na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sodium glycerophosphate Pharm-In obsahuje

- Liecivo je glycerofosfore¢nan sodny.
Jeden ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 306,1 mg hydratovaného glycerofosforecnanu
sodného, ¢o zodpoveda 216 mg bezvodého glycerofosfore¢nanu sodného.

Liecivo v jednom ml koncentratu na infizny roztok zodpoveda:
2 mmol sodika
1 mmol fosforecnanu

- Pomocné latky st kyselina chlorovodikova (na pravu pH), voda na injekcie.
Ako vyzera Sodium glycerophosphate Pharm-In a obsah balenia

Sodium glycerophosphate Pharm-In koncentrat na infizny roztok je Ciry, takmer bezfarebny roztok.
pH: 7,4
Osmolalita: 2 760 mosmol/kg vody

Velkost balenia: 20 x 20 ml polypropylénovych ampuliek v skatuli.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pharm-In, spol. s . o.

CBC V Karadzic¢ova 16

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80

1788 Halden

Norsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obmedzenia tykajtce sa vhodného infizneho roztoku na riedenie koncentratu sa musia dodrzat’.
Ak sa Sodium glycerophosphate Pharm-In na podanie parenteralnej vyzivy riedi inymi roztokmi
obsahujucimi zlozky vyzivy ako st sacharidy, tukové emulzie, elektrolyty, vitaminy alebo stopové

prvky na celkovl parenterdlnu vyzivu, musi sa klast’ doraz na aseptické podmienky, kompatibilitu
s inymi roztokmi a dobré premieSanie.
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Kompatibilita
Sodium glycerophosphate Pharm-In sa nesmie podavat’ nezriedeny.

Sodium glycerophosphate Pharm-In sa pouziva ako prisada do zmesi na celkovi parenterdlnu vyzivu
viaczlozkovych vakov, pre ktoré s k dispozicii udaje o kompatibilite.

K dispozicii st tdaje o kompatibilite s nasledujiicimi lieckmi: SMOFlipid, Aminoven 10 %, Addaven,
Soluvit N a Vitalipid N v definovanych mnozstvach a s generickymi liekmi glukoézy a elektrolytov v
definovanych koncentraciach.

Sodium Zmes

glycerophosphate

Pharm-In (mmol/l)

25 Vodné roztoky na parenteralnu vyzivu (Aminoven 10 %, glukoza, Addaven,
Soluvit N a elektrolyty)

15 Zmesi na parenteralnu vyzivu obsahujuce SMOFlipid

15 Lieky SmofKabiven a Kabiven (viaczlozkové vaky)

10 10 mmol/l vapnika (vo forme CaCl,) v 50 mg/ml roztoku glukoézy (10 mmol
Ca* v 1000 ml 5 % roztoku glukozy)

20 20 mmol/l vapnika (vo forme CaCl,) v 200 mg/ml roztoku glukézy (20 mmol
Ca’" v 1000 ml 20 % roztoku glukozy)

60 24 mmol/l vapnika (vo forme CaCl,) v 500 mg/ml roztoku glukézy (24 mmol
Ca* v 1000 ml 50 % roztoku glukozy)

Kompatibilita lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In s aminokyselinovymi a glukézovymi
roztokmi (napr. 5 % roztok glukozy, 20 % roztok glukédzy, 50 % roztok glukozy) bola preukazana.
Priprava zmesi pre komplexnu vyZzivu pomocou roztokov na parenteralnu vyzivu sa ma vykondvat’

v poradi - roztoky aminokyselin, sacharidov, elektrolytov a stopovych prvkov, vitaminov rozpustnych
vo vode, tukovych zloziek a vitaminov rozpustnych v tukoch.

Pri miesani s inymi roztokmi a pri d’al$ej manipulacii je nutné vziat’ do uvahy mozné riziko
mikrobialnej kontaminacie.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma pripraveny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as pouziteI'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Zmesi, pri ktorych doslo k zaisteniu kompatibility a ktoré boli asepticky pripravené v kontrolovanych
a validovanych podmienkach, mozno uchovavat’ 24 hodin po priprave pri izbovej teplote (15 az 25 °C)
a pocas tejto doby sa musia pouzit’.

Odporucana rychlost’ podavania infazie je priblizne 10 mmol/hod. Infazia sa nema podavat’ vys$sou
rychlostou ako 20 mmol/hod.

Paraven6zne podavanie mdze mat’ za nasledok tzv. ,.tvrdnutie a ukladanie vapnika v podkoznych
tkanivach, preto sa tento liek podava vylu¢ne intravenozne.

Pri bilancii elektrolytov je potrebné vziat’ do uvahy, Ze pri podani jedného mmol fosfore¢nanu sa
podaji 2 mmol sodika. Pokial’ pacient musi dodrziavat’ diétu s nizkym obsahom sodika, je to potrebné
vziat’ do Givahy.

Pri podavani lieku Sodium glycerophosphate Pharm-In ako sucast’ parenteralnej vyzivy je potrebné
vziat’ do Givahy, ze fosfore¢nan obsahuju aj d’alSie roztoky uréené na parenteralnu vyzivu (napr. tukové
emulzie).



