sp.zn. sukls55813/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sodium glycerophosphate Fresenius 1 mmol/ml koncentrat pro infuzni roztok
hydrat natrium-glycerofosfatu

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Sodium glycerophosphate Fresenius a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sodium glycerophosphate Fresenius
pouzivat

3. Jak se ptipravek Sodium glycerophosphate Fresenius pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak piipravek Sodium glycerophosphate Fresenius uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sodium glycerophosphate Fresenius a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Sodium glycerophosphate Fresenius je koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku slouziciho
jako zdroj fosfata.

Ptipravek Sodium glycerophosphate Fresenius se pouziva jako zdroj fosfatt u déti, dopivajicich a
dospélych

- pfi nedostatku fosfati,

- v ptipadé nasazeni vyzivy podavané do Zily (parenteralni vyzivy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Sodium glycerophosphate Fresenius
pouZivat

Nepouzivejte pFipravek Sodium glycerophosphate Fresenius

- jestlize jste alergicky(a) na natrium-glycerofosfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- pokud mate zvySenou hladinu fosfat v krvi (hyperfosfatemie),

- pokud mate zvySenou hladinu sodiku v krvi (hypernatremie),

- pokud mate jakékoli problémy s ledvinami (snizené mnozstvi moci), pokud nejsou dostupné
specialni metody nahrazujici funkei ledvin ve vyluCovani fosfatt (napiiklad hemodialyza),

- pokud méte nizkou hladinu vépniku v krvi (hypokalcemie),

- v pripadech pritomnosti stavil, pfi kterych se nesmi podavat infuzni 1é¢ba, napt. pri tézkém selhani
srdce, plicnim a mozkovém otoku, stavech prevodnéni organismu.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Sodium glycerophosphate Fresenius se porad’te se svym lékarem.
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Sodium glycerophosphate Fresenius ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s poruchou funkce ledvin a u
pacientii s poruchou funkce jater.

Budete muset podstupovat pravidelné kontroly hladiny sodiku, vapniku a fosfatd, jakoz i kreatininu a
mocoviny v krvi.

Pted zahajenim 1éCby se musi upravit poruchy acidobazické rovnovahy (rovnovahy mezi kyselymi a
zasaditymi latkami uvnitf organismu).

Pti podavani zdroje fosfatli musi byt zaroven kontrolovana sérova hladina vapniku. V piipad¢ potieby
vy$si davky fosfatii bude moznd nutné soubézné podavat vapnik.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Sodium glycerophosphate Fresenius
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Metabolismus fosfatii a vapniku je vzajemné propojen. Vyssi hladina fosfatd v krevnim séru je
doprovazena snizenim hladiny vapniku v krevnim séru. V piipadé vyssiho ddvkovani fosfath mtze byt
proto nutné souc¢asné podavani vapniku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

O pouzivani ptipravku v t€hotenstvi nebo v obdobi kojeni nejsou k dispozici Zzadné udaje.
Vas Iékaf rozhodne, zda ma byt piipravek Sodium glycerophosphate Fresenius pouZit v t¢hotenstvi a v
obdobi kojeni ¢i nikoliv.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Sodium glycerophosphate Fresenius nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Sodium glycerophosphate Fresenius obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 46 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiniské soli) v 1 ml, coz odpovida 2,3 %
doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého, a 1380 mg sodiku v
maximalni doporu¢ené denni udrzovaci davce pro dospélého (1,5 ampulky), coz odpovida 69 %
doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Porad’te se se svym lékafem, pokud budete Vy nebo Vase dité potiebovat 8,5 ml (1 ampulka = 20 ml)
nebo vice denné po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s
nizkym obsahem soli.

3. Jak se pripravek Sodium glycerophosphate Fresenius pouziva
Sodium glycerophosphate Fresenius Vam bude podavat 1ékaf. V4§ 1ékaf rozhodne o spravné davce, a jak
¢asto Vam bude pripravek podavan. Zavisi to na Vasi t€lesné hmotnosti a Vasem zdravotnim stavu.

Davkovani Vam bude upraveno na miru, jelikoz zavisi na Vasi aktualni potfebé fosfati.

Obecna doporuceni pro davkovani Dospéli
Doporucena denni davka fosfati pfi podavani umélé vyzivy je obvykle 10—30 mmol.

V klinické praxi se bézné podava 0,4 mmol fosfatli na kg télesné hmotnosti za den.
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P1i 1écbeé hypofosfatémie je v zavislosti na véku pacienta doporuc¢eno nasledujici denni davkovani (dle
ESPGHAN/ESPEN/ESPR/CSPEN guidelines on pediatric parenteral nutrition: Calcium, phosphorus and
magnesium; Mihatsch 2018, Clin Nutr):

Vék Doporuceny prijem v mmol (mg)/kg télesné
hmotnosti/den
Pred¢asné narozené déti v prvnich dnech zivota 1,0-2,0 (31-62)
Pfed¢asné narozené déti v dalsich dnech Zivota 1,6-3,5 (50-108)
Donoseni novorozenci (0—6 mésict 0,7-1,3 (20-40)
Kojenci a batolata (7—12 mésict) 0,5 (15)
Déti a dospivajici (1-18 roki) 0,2-0,7 (6-22)

Pro podavani umelé vyzivy novorozenctim, kojenciim a batolatim se jako udrzovaci davka zpravidla
podava 1,5 mmol fosfatli/kg télesné hmotnosti/den. Naroky organismu na piisun fosfatl s pribyvajicim
veékem klesaji a déti ve veku 3 let a starsi potfebuji ptiblizné 1 mmol fosfati/kg t€l. hm./den.

Sodium glycerophosphate Fresenius Vam bude podavat 1ékai ve formé infuze do Zily (intravendzni
podani) po pfidani do jiného vhodného infuzniho roztoku (roztok obsahujici sacharidy, aminokyseliny
nebo elektrolyty).

Doba trvani infuze nema byt kratsi nez 8 hodin.

Sodium glycerophosphate Fresenius se nesmi v Zzadném piipadé podavat nenaiedény!

Infuzni roztok pfipraveny nafedénim se ma podat formou infuze do 24 hodin po nafedéni.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Sodium glycerophosphate Fresenius, nezZ mélo byt Pokud si
myslite, Ze jste dostal(a) pfili§ velké mnozstvi ptipravku Sodium glycerophosphate Fresenius, informujte
co nejdiive svého l€kate nebo zdravotni sestru.

Piedavkovani muze vést ke zvySenym hladinam sodiku a fosfata v krvi (hypernatremie, hyperfosfatemie).
Mozné projevy: porucha funkce ledvin, snizena hladina vapniku v krvi (hypokalcemie), provazena
pocitem na zvraceni a/nebo kieCemi, ukladani kalcium-fosfatu v tkanich. Bolest kosti a kloubt v dasledku
snizené hladiny vapniku v krvi vyvolané zvysenou hladinou fosfatii v krvi.

V tézkych ptipadech pfedavkovani miize byt nutné dialyza (ocisténi krve od prebytku fosfatli specialni
metodou).

Jestlize bylo zapomenuto na podani piipravku Sodium glycerophosphate Fresenius

Okamzit€ informujte svého 1ékare, jestlize se domnivate, ze bylo zapomenuto na podani davky

ptipravku Sodium glycerophosphate Fresenius.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého pfipravku, zeptejte se svého lékare.
4, MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
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Nebyly hlaseny zadné nezadouci G€inky v souvislosti s podavanim natrium-glycerofosfatu. Mohou se
objevit nezadouci G¢inky souvisejici s nitrozilnim podanim jako takovym, jako je napiiklad zarudnuti ¢i
bolest v misté vpichu.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inktl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1&¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Sodium glycerophosphate Fresenius uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud si vSimnete, ze roztok neni ¢iry a bezbarvy a/nebo pokud je
porusen obal.

Ptipravek Sodium glycerophosphate Fresenius musi byt po prvnim otevieni obalu okamzité spotiebovan.
Je uréen k jednorazovému pouziti. Zbyvajici nespotiebovany piipravek zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
Likvidaci tohoto 1é¢ivého pripravku zajistuje odborny zdravotnicky personal.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sodium glycerophosphate Fresenius obsahuje

- Lécivou latkou je hydrat natrium-glycerofosfatu.

Jeden ml koncentratu obsahuje 306,1 mg hydratu natrium-glycerofosfatu, coz odpovida 216 mg natrium-
glycerofosfatu.

Jedna 20ml ampulka ptipravku Sodium glycerophosphate Fresenius obsahuje 6,12 g hydratu natrium-
glycerofosfatu.

Obsah 1écivé latky v jednom ml ptipravku Sodium glycerophosphate Fresenius odpovida:
Fosfat 1 mmol
Sodik 2 mmol

- Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikova (k upravé pH), voda pro injekci.
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Jak pripravek Sodium glycerophosphate Fresenius vypada a co obsahuje toto baleni

Pipravek Sodium glycerophosphate Fresenius je koncentrat pro infuzni roztok (¢iry a bezbarvy
roztok).

pH: 7,4

Osmolalita: 2760 mosmol/kg vody

Velikost baleni: 20 x 20 ml polypropylenovych ampulek
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Kabi s.r.o.

Na Strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce:

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 3. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Zvlastni upozornéni a podminky pro pouZivani
Je tieba dodrzet omezeni tykajici se vhodného infuzniho roztoku na fedéni koncentratu.

Pokud je ptipravek Sodium glycerophosphate Fresenius pti podavani parenteralni vyzivy fedén s jinymi
roztoky obsahujicimi slozky vyZzivy, napt. sacharidy, tukové emulze, elektrolyty, vitaminy a stopové
prvky, je nutno dbat na aseptické prosttedi, spravné promichani, a predevsim na kompatibilitu.

Kompatibilita
Pripravek se nesmi podavat nenaredény.

Sodium glycerophosphate Fresenius se pouziva jako ptisada do vicesloZkovych vaki u smési celkové

s lé¢ivymi ptipravky SMOFlipid, Aminoven 10%, Addaven, Soluvit N a Vitalipid N v definovanych
mnozstvich. Dale jsou k dispozici tdaje o kompatibilité se standardnimi intraven6znimi roztoky glukozy
(napt. 10% roztok glukozy, 20% roztok glukozy, 50% roztok glukdzy) a s roztoky elektrolytl v
definovanych koncentracich. Sodium glycerophosphate Fresenius lze také ptidavat do pfipravka fady
SmofKabiven a Kabiven.

Pro stabilitu smési je nanejvys dilezité, aby byly slozky spravné smiseny. Pfiprava musi probihat za

aseptickych podminek a veskeré miseni ma byt provadéno v laminarnim boxu nebo v izolatoru. Veskeré
pouzivané vybaveni jako injek¢ni stiikacky atd. musi byt sterilni.
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Roztoky glukdzy nesmi byt piidavany piimo do lipidové emulze, protoze jsou kyselé a snizuji pH emulze,
coz ovliviiuje stabilitu. Aby se zabranilo snizeni pH, doporucuje se nejprve smisit glukoézu s roztokem
aminokyselin.

Elektrolyty nikdy nesmi byt pfidavany ptimo do lipidové emulze kvili jejich destabiliza¢nim G¢inkGm.
Misto toho se doporucuje, aby byly pfed smisenim s lipidovou emulzi nafedény v roztoku aminokyselin a
glukozy.

Doporucuje se nasledujici postup miseni:

Smés ..v8e v jednom*

Miseni primo ve vaku:

- pridejte roztok aminokyselin, glukozu a jakékoli dalsi velkoobjemové roztoky (napt. 0,9% chlorid
sodny nebo voda pro injekci) do PN vaku a dobte promichejte

- pridejte elektrolyty a mikronutrienty v nasledujicim potradi a po kazdém ptidani dobie promichejte:
fosfat, sodik, hot¢ik, draslik, vapnik, stopové prvky

- pridejte lipidovou emulzi a dobfe promichejte

- pridejte ve vode rozpustné vitaminy (Soluvit N) rekonstituované s vitaminy rozpustnymi v tucich
(Vitalipid N) a dobte promichejte

Smiseni v lahvickach:

- pridejte stopové prvky a elektrolyty (kromé fosfatu) do roztoku aminokyselin a mezi jednotlivymi
pridanimi dobfe promichejte

- pridejte fosfat do roztoku glukdzy

- smiste oba roztoky v PN vaku a dobie promichejte

- pridejte v tucich rozpustné vitaminy a ve vod¢€ rozpustné vitaminy do lipidové emulze - pfidejte tuto
smes do vaku a dobfe promichejte

Smeés dva v jednom

- pridejte roztok aminokyselin, glukézu a jakékoli dalsi velkoobjemové roztoky (jako je 0,9% chlorid
sodny nebo voda pro injekci) do PN vaku a dobte promichejte

- pridejte elektrolyty a mikronutrienty v nasledujicim potadi a po kazdém ptidani dobte promichejte:
fosfat, sodik, hotcik, draslik, vapnik, stopové prvky

- pridejte ve vode rozpustné vitaminy (pokud nebyly pfidany do samostatné lipidové emulze)

Alternativné miize byt postup miseni v oddélenych lahvich pouZit i pro vodné roztoky.
Vicekomorové vaky
Vsechna smiseni mé byt provedena do vaku podle vySe popsan¢ho potadi, tj. fosfat na zacatku a vapnik na

konci pridavani. Mezi kazdym pfidanim dobte promichejte

Kompeatibilita se vztahuje pouze na definované pomeéry danych smési. Udaje tykajici se téchto pomeért
jsou dostupné na vyzadani u drzitele rozhodnuti o registraci.

Pfi miseni s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a pti dal$i manipulaci je nutno brat v ivahu mozné riziko
mikrobialni kontaminace.

Z mikrobiologického hlediska se ma pfipraveny roztok pouzit okamzité. Za dobu pouzitelnosti a
podminky uchovavani pied pouzitim odpovida uzivatel.

Smési, u nichz doslo k zajisténi kompatibility a které byly asepticky pfipraveny za kontrolovanych a
validovanych podminek, 1ze uchovavat 24 hodin po piipraveé pii pokojové teploté a v pribéhu této doby

musi dojit k jejich pouziti.
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Doporucena rychlost podavani infuze je priblizné¢ 10 mmol/hod. Infuze nema byt podavana vyssi rychlosti
nez 20 mmol/hod. Doba trvani infuze nema byt krat$i nez 8 hodin.

Paravendzni podavani miize mit za nasledek ztvrdnuti tkané a ukladani vapniku v podkoznich tkéanich,
proto se tento 1€Civy piipravek pouziva vylucné intravendzné.

Pfi bilancovani elektrolytti je nutné mit na paméti, ze pii podani 1 mmolu fosfatd jsou zarovei aplikovany
2 mmol sodiku. To je potieba brat v uvahu, pokud pacient musi dodrzovat dietu s nizkym obsahem sodiku.

Pti substituci fosfatli jako soucasti parenteralni vyzivy je tfeba brat v uvahu to, ze fosfaty obsahuji i dalsi
roztoky urcené k parenterdlni vyzivé (napf. tukové emulze).
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