sp.zn. sukls290741/2023
a sukls297101/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sodium glycerophosphate Fresenius 1 mmol/ml koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Jedna 20ml ampulka obsahuje 6,12 g hydratu natrium-glycerofosfatu.

Obsah 1éc¢ivé latky v jednom ml odpovida:

Fosfat 1 mmol

Sodik 2 mmol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Koncentrat pro infuzni roztok
Ciry a bezbarvy roztok.

pH: 7,4

Osmolalita: 2760 mosmol/kg vody
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pipravek Sodium glycerophosphate Fresenius je indikovan jako souéast parenteralni vyzivy a k
substituci fosfatt u dospélych, dospivajicich a déti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Davkovani je individualni a zavisi na klinickém stavu pacienta.

Dospeéli:

Doporucena denni udrzovaci davka fosfati pii parenteralni vyzive je obvykle 10—30 mmol.
Obecné se podava 0,4 mmol fosfatii/kg t€l. hm./den.

Rychlost infuze

Doporucena rychlost podavani infuze je pfiblizné 10 mmol/hod. Infuze nema byt podavana vyssi rychlosti
nez 20 mmol/hod. Doba trvani infuze nema byt kratsi nez 8 hodin.

Pediatricka populace
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Novorozenci, kojenci, batolata, deti a dospivajici:

Pii 1écbeé hypofosfatemie je v zavislosti na véku pacienta doporuceno 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
Piedéasné narozené déti v prvnich dnech zivota 1,0-2,0 (31-62)
PfedCasné narozené déti v dalich dnech Zivota 1,6-3,5 (50-108)
Donos$eni novorozenci (0—6 mésict) 0,7-1,3 (20-40)
Kojenci a batolata (7—12 mé&sict) 0,5 (15)
Déti a dospivajici (1-18 roktt) 0,2-0,7 (6-22)

Pti parenteralni vyzivé novorozenci, kojenct a batolat se jako udrzovaci davka podava 1,5 mmol
fosfati/kg télesné hmotnosti/den. Naroky organismu na pfisun fosfati s ptibyvajicim vékem klesaji a pro
deti ve véku 3 let a starsi jsou pfiblizné 1 mmol fosfatti/kg tél. hm./den.

Zv14stni skupiny pacientu

Porucha funkce ledvin
Davkovani je individualni (viz bod 4.4). Pfi oligurii a anurii je podavani ptipravku kontraindikovano,
pokud nejsou dostupné nahradni elimina¢ni metody (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater
Davkovani je individualni (viz bod 4.4).

Zpisob podani

Intraven6zni podani. Pfipravek nesmi byt podavan nenaredény.

Ptipravek je urCen k intravenéznimu podani po nafedéni kompatibilnim infuznim roztokem (napf-.
roztok glukdzy, aminokyselin nebo elektrolytit).
Kompatibilita a fedéni viz bod 6.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1,

- hyperfosfatemie,

- hypernatremie,

- poruchy funkce ledvin, jako je oligurie ¢i anurie, pokud nejsou dostupné nahradni eliminacni
metody pro fosfaty, jako napiiklad hemodialyza

- hypokalcemie,

- je tieba vzit v ivahu vSeobecné kontraindikace infuzni [éCby, napt. dekompenzované srdecni
selhani, plicni a mozkovy edém, hyperhydrataci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Je nezbytna pravidelna kontrola sérové hodnoty sodiku, vapniku a fosfatt, jakoz i kreatininu a zbytkového
dusiku.

Pred zahajenim 1é¢by je tfeba upravit poruchy acidobazické rovnovahy.
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Pti substituci fosfatl musi byt zaroven kontrolovana sérova hladina vapniku. V ptipadé potieby vyssi
davky fosfatti mize byt zapotiebi souc¢asné podavani vapniku.

Je tieba dodrzet omezeni tykajici se vhodného nosného roztoku.

Pii miseni s jinymi 1éC¢ivymi pfipravky a pfi dal$i manipulaci je nutno brat v itvahu mozné riziko
mikrobialni kontaminace.

Paraveno6zni podavani mize mit za nasledek ztvrdnuti tkdné€ a ukladani vapniku v podkoznich tkanich,
proto musi byt zajisténo vyhradné intraven6zni podani tohoto 1é¢ivého piipravku!

Zv14astni skupiny pacientu

Porucha funkce ledvin

U pacienti s poruchou funkce ledvin mize byt vyzadovana restrikce fosfati z diivodu jejich zhorSeného
vylucovani. Dospéli pacienti se selhanim ledvin trpi Casto nerovnovahou fosfatl. Piipravek Sodium
glycerophosphate Fresenius ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s poruchou funkce ledvin. U vSech
pacienti ma byt pravidelné sledovan stav fosfath.

Porucha funkce jater
U pacientti s poruchou funkce jater je tieba pravidelné sledovat hladiny fosfatt. Jakmile jsou podvyziveni
pacienti znovu vyzivovani, mize byt nutné upravit hladinu fosfatti, aby se podpofila regenerace jater.

Pti bilancovani elektrolytt je nutné mit na paméti, Ze pii podani 1 mmol fosfatl jsou zaroven aplikovany 2
mmol sodiku. To je potieba brat v ivahu, pokud pacient musi dodrzovat dietu s nizkym obsahem sodiku.

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

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 2 mmol (46 mg) sodiku v 1 ml, coz odpovida 2,3 % doporuceného
maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.

Maximalni doporucena denni udrzovaci davka pro dospélé (30 mmol fosfati/den — 1,5 ampulky) tohoto
ptipravku odpovida ptiblizn€ 69 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle
WHO pro dospélého.

Tento 1éCivy pripravek je pfi pouziti davky nad 8,5 ml koncentratu ptipravek s vysokym obsahem sodiku.
To je nutno vzit v uvahu zejména u pacienttl na dieté s nizkym obsahem sodiku.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Metabolismus fosfatil a vapniku je vzajemné propojen. Vyssi hladina fosfatd v krevnim séru je
doprovazena snizenim sérové¢ hladiny vapniku. V pfipad¢ vyssiho davkovani fosfatli mize byt proto nutné
soubézné podavani vapniku.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Udaje o podavani piipravku Sodium glycerophosphate Fresenius téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Je
vSak tfeba brat v ivahu skutecnost, Ze t€hotné zeny mohou mit v porovnani s negravidnimi Zenami mirné
zvysenou potiebu fosfatl.

Pfed podanim piipravku Sodium glycerophosphate Fresenius v pribéhu téhotenstvi je nutné peclivé zvazit
pomeér prinost a rizik 1é¢by.
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Kojeni
Udaje o podavani piipravku Sodium glycerophosphate Fresenius v obdobi kojeni nejsou k dispozici.

Pied podanim ptipravku Sodium glycerophosphate Fresenius v obdobi kojeni je nutné peclivé zvazit
pomer prinost a rizik 1éCby.

Fertilita
Udaje o Ggincich piipravku Sodium glycerophosphate Fresenius na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sodium glycerophosphate Fresenius nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny do jednotlivych kategorii podle cetnosti vyskytu nasledovné:
Velmi Casté (= 1/10)

Casté (> 1/100, < 1/10)

Méng Casté (= 1/1 000, < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000, < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdajt nelze urcit)

Nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky v souvislosti s podavanim natrium-glycerofosfatu.
Mohou se objevit nezddouci ucinky souvisejici se samotnou parenteralni aplikaci, jako je napiiklad
zarudnuti ¢i bolest v misté vpichu.

Hl4Seni podezreni na nezddouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani mize vést k hypernatremii a hyperfosfatemii. Mozné nasledky: porucha funkce ledvin,
hypokalcemie a ukladani kalcium-fosfatu v tkanich. Bolest kosti a kloubtl v diisledku hypokalcemie
vyvolané hyperfosfatemii

V tézkych piipadech pfedavkovani mtize byt nutna dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: krevni ndhrady, infuzni a perfuzni roztoky; aditiva k intravendznim
roztokiim; ATC kod: BO5XA14
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Pripravek predstavuje koncentrovany roztok fosfatovych a sodnych iontli, urceny k jejich doplnéni béhem
parenteralni vyzivy. Fyziologicky je glycerofosfat meziprodukt v metabolismu tuki. Jakékoli jiné
farmakodynamické ucinky, nez udrzovani normalnich metabolickych drah jsou nepravdépodobné.

Pti parenteralnim podani vétsiho mnozstvi roztokll intravendzni vyzivy, zejména roztokl glukézy a
aminokyselin, dochazi ke zvySeni endogenni potieby fosfatli, a pokud nedojde k nasazeni substitucni
1é¢by, objevuje se hypofosfatemie.

Klinické ptiznaky nedostatku fosfatii se objevuji pti hodnotach v krevnim séru nizsich nez 1 mg/dl
(pfiblizn¢ 0,3 mmol fosfatu/litr).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost intraven6zné podaného piipravku Sodium glycerophosphate Fresenius je 100 %.

Distribuce

VétSina fosfatd v téle je ulozena ve skeletu vdzana na hydroxyapatit. Pfiblizn¢ 15 % lze nalézt
intracelularné v mékkych tkanich, pouze 0,1 % je pfitomno v extracelularnim prostoru tekutin a séru.
Fosfat v plazmé nebo extracelularni tekuting se bud’ transportuje do bunék, uklada se v kostech nebo
mekkych tkanich, nebo se vylucuje ledvinami.

Biotransformace
Glycerofosfat se $tépi intravaskularné alkalickou fosfatazou. Pii hydrolyze esterové vazby se uvolituje
anorganicky fosfat a glycerol.

Eliminace
V ledvinach prochazi fosfat glomerularni filtraci a tubularni reabsorpci a/nebo sekreci.

Udrzovani koncentrace fosfatdi v séru v normalnim rozmezi z&visi na komplexni souhie mezi absorpci
fosfatl ve stfeve, vymeénou s kostnimi zdsobami, posuny mezi intraceluldrnimi a intravaskuldrnimi
kompartmenty a vylu€ovanim ledvinami. Zvyseni parathormonu (PTH) v plazmé zptisobuje pokles renalni
reabsorpce fosfatd a fosfaturii snizenim mnozstvi transportéril fosfatti v proximalnim tubulu a v membrané
nefronu. Jiné hormony (napf. fibroblastovy rtstovy faktor, kalcitriol, glukokortikoidy, estrogen a hormony
Stitné Zlazy) a stavy (napt. metabolicka acidoza, hypertenze) také ovlivituji absorpci a vylu¢ovani fosfata.
Expanze plazmatického objemu zvysuje vyluCovani fosfati moci.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Preklinické informace, které by doplnily udaje v predeslych bodech, nejsou k dispozici. Studie bezpecnosti
s natrium-glycerofosfatem prokazaly dobrou toleranci. Studie reprodukéni toxicity nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina chlorovodikové (k upraveé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Pii ptidavani piipravku Sodium glycerophosphate Fresenius k jinym infuznim roztokdm je nutné dbat na
kompatibilitu. Opatrnosti je zapotiebi zejména u roztokid s obsahem dvojmocnych kationtl (napf.
vapenatych). Stejné€ jako vSechny koncentraty obsahujici elektrolyty se nesmi Sodium glycerophosphate
Fresenius piidavat do samotnych tukovych emulzi.
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Tento 1é¢ivy piipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v
bodg 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

Sodium glycerophosphate Fresenius musi byt po otevieni okamzité spotiebovan. Je uréen k
jednorazovému pouziti. Nespotifebovany piipravek zlikvidujte.

Doba pouzitelnosti po pridani a smiseni s jinymi lécivymi pFipravky v souladu s instrukcemi: Chemicka a
fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pti 20-25 °C nebo 7 dni
pri 2-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipraveny roztok pouzit okamzite.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po natedéni pred pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pred mrazem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po prvnim otevieni/nafedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenova ampulka:
Velikost baleni: 20 x 20 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Podéavat Ize pouze Ciré a bezbarvé roztoky z neporuseného obalu.
Piipravek Sodium glycerophosphate Fresenius nesmi byt podavan nenaredény.

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

Kompatibilita

Pripravek se nesmi podavat nenafedény.

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

s 1éCivymi piipravky SMOFlipid, Aminoven 10%, Addaven, Soluvit N a Vitalipid N v definovanych
mnozstvich. Dale jsou k dispozici Gdaje o kompatibilité se standardnimi intraven6znimi roztoky glukozy
(napft. 10% roztok glukozy, 20% roztok glukozy, 50% roztok glukdzy) a s roztoky elektrolytt v
definovanych koncentracich. Sodium glycerophosphate Fresenius lze také ptidavat do pfipravku fady
SmofKabiven a Kabiven.

Pro stabilitu smési je nanejvys dulezité, 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 stfikacky atd. musi byt sterilni.
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Roztoky glukdzy nesmi byt ptidavany ptimo do lipidové emulze, protoze jsou kyselé a snizuji pH emulze,
coz ovliviiuje stabilitu. Aby se zabranilo snizeni pH, doporucuje se nejprve smisit glukozu s roztokem
aminokyselin.

Elektrolyty nesmi byt pfidavany piimo do lipidové emulze kvili jejich destabilizacnim u¢inktim. Misto
toho se doporucuje, aby byly pfed smisenim s lipidovou emulzi nafedény v roztoku aminokyselin a
glukozy.

Doporucuje se nasledujici postup miseni:

Smés ,,vSe v jednom*

Miseni primo ve vaku:

- pfidejte 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 potadi a po kazdém ptidani dobfe promichejte:
fosfat, sodik, hot¢ik, draslik, vapnik, stopové prvky

- pfidejte lipidovou emulzi a dobie promichejte

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

Smiseni v lahvickach:

- pridejte stopové prvky a elektrolyty (krome 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

Smes dva v jednom

- pridejte roztok aminokyselin, glukozu 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 dobie promichejte:
fosfat, sodik, hoi¢ik, draslik, vapnik, stopové prvky

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

Alternativné mize byt postup miseni v oddélenych lahvich pouzit i pro vodné roztoky.
Vicekomorové vaky

Vsechna smiseni musi provedena do vaku podle vySe popsaného potadi, tj. fosfat na zac¢atku a vapnik na
konci ptidavani. Mezi kazdym pridanim dobfe promichejte.

Kompatibilita se vztahuje pouze na definované poméry danych smési. Udaje tykajici se téchto poméra
jsou dostupné na vyzadani u drzitele rozhodnuti o registraci.

Infuzni smés se ma podat do 24 hodin od jeji piipravy.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.o.
Na Strzi 1702/65, Nusle
140 00 Praha 4

Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

39/047/20-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 11. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.1. 2024
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