PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Glycophos koncentrat till infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller:
Natriumglycerofosfatpentahydrat 306,1 mg motsvarande natriumglycerofosfat 216 mg

Glycophos innehaller 1 mmol glycerofosfat och 2 mmol natrium per ml.

Osmolalitet: 2760 mosm/kg vatten.
pH: 7,4

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Losningen ar klar och farglos.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Tillgodoser fosfatbehovet hos vuxna och barn vid intravends nutrition.

4.2 Dosering och administreringssatt
Individuell dosering.

Skall spadas.
Infusionstiden bor vara minst 8 timmar.

Vuxna
Det dagliga behovet av fosfat till vuxna vid intravends nutrition & normalt 10-30 mmol.
Vanligen kan dock behovet av fosfat tdckas med 10-20 ml Glycophos.

Pediatrisk population
Den rekommenderade dosen for barn och nyfédda ar 1,0-1,5 mmol/kg kroppsvikt/dag.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Svar njurinsufficiens, chock och dehydrering.



4.4 Varningar och forsiktighet

Glycophos bor ges med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion.
Fosfatstatus bor kontrolleras regelbundet for alla patienter.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.

4.6 Graviditet och amning
Graviditet
Glycophos forvantas inte medfora nagra risker for fostret vid rekommenderad dosering.

Amning

Inga forvantade effekter pa det ammade barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga kanda.

4.8 Biverkningar
Inga kanda biverkningar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolytlosning, ATC-kod: BO5XA14

Glycophos ar en koncentrerad tillsatslosning av fosfat och natrium.

Glycerofosfat fungerar som ett metaboliskt intermediat i fettmetabolismen och har sannolikt
inte nagra andra farmakodynamiska effekter an uppratthallandet av normala metabolismvagar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

For att bli tillganglig ar det nodvandigt att fosfatgruppen hydrolyseras fran glycerofosfat-
molekylen. Hydrolysen & maximal vid en plasmakoncentration av >0,7 mmol/l. FOrutsatt att



all hydrolys av glycerofosfat sker i plasma sa hydrolyseras 12-15 mmol natriumglycerofosfat
dagligen hos individer med normala nivaer alkaliska serumfosfater.

For nyfodda saknas farmakokinetiska data, emellertid ar hyperfosfatemi osannolikt vid
rekommenderad dosering.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Saltsyra, vatten for injektionsvéatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Glycophos far endast blandas med andra produkter for vilka blandbarheten har
dokumenterats. Se avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

3ar

Pa grund av risk for mikrobiell kontaminering i samband med tillsats till infusionsvatska pa
avdelning, ska blandningen anvandas direkt efter beredning.

Overbliven 16sning i bruten forpackning ska kasseras och far inte sparas for senare bruk.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska, polypropen.
Forpackningsstorlek: 10 x 20 ml

Ampull, polypropen
Forpackningsstorlek: 20 x 20 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Tillsatser ska utforas aseptiskt.

Blandbarhet
Upp till 120 ml Glycophos och 48 mmol kalcium (som CaCl,) kan séttas till 2000 ml Vamin
14 g N/I elektrolytfri, Vamin 18 g N/I elektrolytfri eller Vaminolac.

Upp till 10 ml Glycophos och upp till 20 mmol kalcium (som CacCl,) kan séttas till 2000 ml
Glukos 50 mg/ml, 20 ml Glycophos och 20 mmol kalcium kan séttas till 2000 ml Glukos 200
mg/ml och upp till 60 ml Glycophos och 24 mmol kalcium kan sattas till 2000 ml Glukos
500 mg/ml.



Blandbarhetsdata och uppgifter om fysikalisk stabilitet for ett antal blandningar, for tillsats till
ftalatfri pase och for tillsats till TPN-losningar, finns tillgangliga fran tillverkaren pa
forfragan.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11788

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1993-03-19 / 2008-03-19

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-08-22
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