sp.zn. sukls255060/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 10ml ampulka obsahuje glucosi dinatrii 1-phosphas tetrahydricus 3,762 g.

To odpovida:

D-glucosi-1-phosphas 10 mmol
fosfaty 10 mmol
Na 20 mmol
glucosum ccal8g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Koncentrat pro infuzni roztok.

Ciry bezbarvy az slab& nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nedostatek fosfatu, substituce fosfatu pii parenteralni vyzive.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli.
Doporucena denni udrzovaci davka pro dospélé ¢ini 30 - 40 mmol fosfatu.

V klinické praxi je podavana denni davka 0,4 mmol fosfatu/kg tél. hm. Pti aplikaci parenteralni vyzivy
je doporuceno podat jako doplnék asi 10 mmol fosfatu na 4000 kJ (cca 1000 kcal) energetické hodnoty
podaného infuzniho roztoku.

Infuzni rychlost
Obvykla davka je piiblizné 10 mmol za hodinu. Rychlost podani nema byt vyssi nez 20 mmol (2
ampulky) za hodinu.

Pediatricka populace
Novorozenci, kojenci, batolata, déti a dospivajici:
P11 hypofosfatémii jsou v zavislosti na véku pacienta doporuceny nasledujici denni davky:

Nedonosenci a novorozenci: 0,75 — 3 mmol/kg tél. hm.
Pted intravendznim podanim fosfatu musi byt zjisténa pficina hypofosfatémie. Davkovani fosfatu zavisi

%

zejména u podvyzivenych jedinct pti zahajeni parenteralni vyzivy.
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Kojenci a batolata: 0,5 — 0,2 mmol/kg t&l. hm.
Déti a dospivajici: 0,2 mmol/kg tél. hm.

Pii parenteralni vyzivé novorozenct, kojenct a batolat se jako udrzovaci davka podava 1,5 mmol
fosfatu/kg té€l. hm. a den. Naroky organismu na ptisun fosfatu s vékem klesaji. Déti ve véku 3 let a starsi
potiebuji ptiblizné 1 mmol fosfatu/kg tél. hm. za den.

Zpusob podani

Ptipravek se rekonstituuje tak, Ze se obsah ampulky pfida do nosného roztoku (napi. do roztoku
karbohydratii, aminokyselin nebo elektrolyt). Takto pfipraveny roztok se poté podava intraven6zne.

Nepodavat nefedény!
Po pfidani piipravku do nosného roztoku je takto vznikly roztok uréen k intravenéznimu podani.

Doba podavani
Doba podavani zavisi na klinickych pozadavcich pacienta.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

— Hyperfosfatémie

— Hypernatrémie

— Poruchy funkce ledvin (oligurie, anurie)

— Ledvinové kameny

— Hypoparathyreoidismus

— Vyrazna metabolicka alkaloza

— Je tfeba vzit v ivahu vSeobecné kontraindikace infuzni terapie, jako jsou: dekompensovana srdeéni
insuficience, plicni a mozkovy edém, hyperhydratace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Je nutné pravidelné kontrolovat sérové hodnoty sodiku, vapniku a fosfatu, stejn€ jako sérové hladiny
kreatininu a zbytkového dusiku.

Poruchy acidobazické rovnovahy musi byt upraveny pred zahajenim 1écby.

Mnozstvi podaného fosfatu je tfeba upravit dle aktudlnich sérovych hladin vapniku. Pfi vyssi substituci
fosfatu je nutné podavat soucasné vapnik.

Omezeni tykajici se podani nosného roztoku musi byt vzata v uvahu.

Pfi miseni s jinymi l1éCivymi piipravky nebo pfi jiné manipulaci s ptipravkem je nutné mit na pameti
riziko mikrobialni kontaminace.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 460 mg sodiku v jedné ampulce (46 mg/ml koncentratu), coz odpovida
23 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku.

Maximalni doporu¢ena denni udrzovaci davka pro dospé€lé (40 mmol fosfatu/den — 4 ampulky) tohoto
ptipravku odpovida piiblizné 92 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle
WHO pro dospélého.

Piipravek Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar je pii pouziti davky nad 8,5 ml koncentratu piipravek
s vysokym obsah sodiku. To je nutno vzit v uvahu zejména U pacientti na diet¢ s nizkym obsahem
sodiku.
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4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Metabolismus fosfatu a vapniku je navzajem uzce propojen. Zvyseni sérové hladiny fosfatu je spojeno
se snizenim sérové hladiny vapniku. Proto mtze byt pfi vy$§im davkovani ptipravku nezbytné soucasné
podani vapniku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi
Nejsou dostupné zadné informace o pouziti tohoto 1écivého piipravku béhem téhotenstvi.

Ptipravek Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar smi byt podan béhem téhotenstvi pouze po
peclivém zvazeni mozného piinosu 1é€by oproti moznym rizikim.

Kojeni

Nejsou dostupné zadné informace o pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku béhem kojeni.

Tento 1éCivy ptipravek smi byt podan béhem kojeni pouze po peclivém zvazeni mozného ptinosu lécby
oproti moznym rizikim.

Fertilita

V souvislosti s pouzitim piipravku Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar nejsou dostupné zadné udaje
tykajici se fertility.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pipravek Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
tidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky jsou rozdéleny do jednotlivych kategorii podle ¢etnosti jejich vyskytu nasledovné:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Méné Casté (> 1/1000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
neni znamo (z dostupnych idajt nelze urcit)

Tridy organovych systému Neni znamo
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové | Bolest kosti a kloubti zptisobena fosfatem
tkané indukovanou osteomalacii.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani
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Dlouhodobé podavéani fosfatu vyvola, zvlasté u pacientl s hyperkalcémii, vznik extraossealnich
kalcifikaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapetuticka skupina: Roztoky elektrolyti

ATC kod: BO5SXA

Fosfat je hlavnim aniontem nitrobunééného prostoru. Zucastituje se ve volné nebo organicky vazané
formée na téméet vSech metabolickych procesech.

Za parenteralniho pfivodu vétSich mnozstvi vyzivnych roztokl, zvlast€¢ uhlohydrati a roztoki
aminokyselin, stoupa potieba endogenniho fosfatu, a jestlize neni nahrazovan, dojde k hypofosfatémii.

Ke klinickym projeviim nedostatku fosfatu dojde pfi jeho poklesu v séru pod 1 mg/dl (= cca 0,3 mmol
fosfatu/l).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Piipravkem Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar piijaté elektrolyty fosfat a sodik vstupuji do
odpovidajicich télesnych pooli.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpeé€nosti

Zkousky na toxicitu ptipravku Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l (k Gpraveé pH)
Roztok hydroxidu sodného 200 g/l (k Gprave pH)
Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Stejné jako jiné elektrolytové koncentraty, ptipravek Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar se nesmi
pridavat pfimo do tukové emulze.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi [é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
Vv bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

Pripravek Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar musi byt pouzit okamzité po otevieni ampulky.
Jakékoliv nespotifebované mnozstvi roztoku musi byt odborné zlikvidovano.

Doba pouzitelnosti po pridani/smichani s jinymi lécivymi pripravky:

Z mikrobiologického hlediska ma byt tento 1éCivy ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzite,
doba a podminky uchovavani pied pouzitim jsou na zodpovédnosti uzivatele.
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Smési, u nichz je zajisténa kompatibilita (viz bod 6.6), a které byly pfipraveny asepticky za
kontrolovanych a validovanych podminek, jsou stabilni pfi pokojové teploté po dobu 24 hodin od
smichani (od jejich pfipravy) a maji byt podany infuzi béhem této Casové periody.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 ml ampulka z bezbarvého skla

Velikost baleni:

5x10 ml,

50 x 10 ml,

10x5x 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pfipravek je uréen pouze Kk jednorazovému pouziti.
Jakékoliv nespotfebované mnozstvi roztoku se musi odborné znehodnotit.

Maji byt pouZity pouze ¢iré bezbarvé az slabé nazloutlé roztoky v neporus$eném obalu.

Pripravek se nesmi podavat nezi‘edény.

Pripravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.

Obsah fosfatu v 500 ml nesmi ptekrocit 20 mmol.

Je-li ptipravek Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar za ¢elem zajisténi celkové parenteralni vyzivy
ptidan K jinym vyzivam jako jsou karbohydraty, tukové emulze, elektrolyty, vitaminy nebo stopové
prvky, musi byt zajistény aseptické podminky, dostate¢né promichani a zejména kompatibilita.
Ptipravek Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar je kompatibilni s roztokem 5% glukozy, 10%
glukdzy, 40% glukozy, 60% glukozy, s ptipravkem Omegaven, s pfipravkem Smoflipid (200 mg/ml),
s ptipravkem Dipeptiven, s pfipravkem Intralipid, s pfipravkem Smofkabiven Electrolyte Free, s
pripravkem Aminosteril N Hepa 8%, s pfipravkem Elotrace, s ptipravkem Peditrace, s pfipravkem
Soluvit N, s pfipravkem Vitalipid N Adult, s pfipravkem Vitalipid N Infant, s pfipravkem Sodium

chloride 1 molar, s piipravkem Potassium chloride 1 molar, s ptipravkem L-Carnitin Fresenius.

Smési maji byt ptipraveny v nasledujicim potadi - aminokyseliny, karbohydraty, elektrolyty a stopové
prvky, ve vodé¢ rozpustné vitaminy, tuky a v tucich rozpustné vitaminy.

Kompatibilita je zajisténa pouze pro urCité smésné poméry. Informace o smésnych pomérech jsou
poskytovany na vyzadani u drzitele rozhodnuti o registraci.

Piipravek Glucose-1-Phosphate Fresenius 1 Molar mtize byt také pfidan do roztokt obsahujicich vapnik
a hot¢ik. To je zejména dilezite, je-li potfeba doplnit odpovidajici mnoZzstvi vapniku a fosfatu.

Podani pripravené smési infuzi musi byt dokon¢eno béhem 24 hodin od jeji pfipravy.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

39/124/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9. 2. 1994

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16. 6. 2010

10. DATUM POSLEDNi REVIZE TEXTU

7.11. 2024
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