Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/05064-TR

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar
infuzny koncentrat

D-gluké6za-1-fosfat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar
Ako pouzivat’ Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar

Obsah balenia a d’alSie informacie

SuhkrwdE

1. Co je Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar a na o sa pouZiva

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar je doplnok, ktory sa pridava do roztokov parenterdlnej vyzivy
(vyziva podavana do Zily) alebo inych nosnych roztokov a pouziva sa na doplnenie fosfatu v tele.

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa pouziva:
- pri nedostatku fosfatov,
- Vramci parenteralnej vyzivy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar

Nepouzivajte Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar
- ak ste alergicky na D-gluko6za-1-fosfat alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
- ak mate:
- zvySené hladiny fosfatu alebo sodika v krvi
- poruchu funkcie obliciek (spojenu s tvorbou malého mnozstva mocu alebo ziadneho mocu)
- oblickové kamene
- znizenu funkciu pristitnych teliesok
- poruchu rovnovahy kyslych a zasaditych zloziek v organizme (metabolicka alkaldza)
- zavaznl nedostatocnost’ funkcie srdca, opuch pl'ic, mozgu a nadmerné mnozstvo tekutin
V organizme, pretoZe pri tychto stavoch vAm nemdze byt podany tento liek vo forme inftizie.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar, obrat'te sa na svojho lekara.
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Lekar vas bude pozorne sledovat’ v pripade, ak mate poruchu rovnovahy kyslych a zasaditych zloziek v
organizme. Pred zaciatkom liecby tymto lieckom je potrebné upravit akukol'vek poruchu tejto
rovnovahy.

Pred podanim tohto lieku lekar skontroluje vasu aktualnu hladinu vapnika v Krvi. Pri podavani
vysokych davok lieku moze byt potrebné subezné podavanie vapnika.

Lekéar bude u vés pocas liecby tiez pravidelne kontrolovat’ hladinu sodika, vapnika, fosfatu, kreatininu
a zvySkového dusika v krvi.

Iné lieky a Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak vam lekar odporucil pouzivanie vyssich davok Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar, moze byt
potrebné subezné podavanie vapnika. Je to preto, Ze metabolizmus fosfatu a vapnika uzko suvisi. Prijem
vyssieho mnozstva fosfatov je sprevadzané znizenim hladiny vapnika v krvi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Nie st dostupné ziadne udaje o pouziti tohto lieku u tehotnych a dojéiacich Zien. Vas lekar starostlivo
zvazi, ¢i vam Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar ma alebo nema byt podany pocas tehotenstva
a v obdobi dojc¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar obsahuje sodik

Maximalna odportac¢ana denna udrziavacia davka tohto lieku pre dospelych (zodpoveda 4 ampulkam)
obsahuje 1840 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli). To sa rovna 92 % odporac¢aného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete pouzivat’ Glucose-1-phosphate Fresenius
1 molar denne pocas predlzeného obdobia, zvlast’ ak vam bola odporac¢ana diéta s nizkym obsahom
soli (sodika).

3. AKo pouzivat’ Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra. Vas lekar urci
davku lieku, dlZku podavania a tiez Cas, kedy vam bude Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar
podany a to v zavislosti od vasej telesnej hmotnosti a zdravotného stavu.

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar vam bude podavany ako infuzia (po kvapkach) cez hadicku
zavedenu do zily. Liek sa najprv prida do nosného roztoku (napr. do roztoku cukrov, aminokyselin
a elektrolytov) a nasledne vam ho lekar alebo zdravotna sestra poda ako infiziu do zily.

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa nesmie podat’ nezriedeny!
Dospeli

Udrziavacia davka u dospelych je v rozmedzi 30 - 40 mmol fosfatu na deni. V klinickej praxi sa
zvycajne podava 0,4 mmol fosfatu/kg telesnej hmotnosti/den. Pri podavani parenteralnej vyzivy sa
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odporuca podat’ d’alSich 10 mmol fosfatu na 4000 kJ (priblizne 1000 kcal) energetickej hodnoty
podéavaného infizneho roztoku.

Rychlost’ infazie ma byt priblizne 10 mmol/hodinu a nema prekroc¢it’ 20 mmol (2 ampulky) za hodinu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Novorodenci, dojcatad, batolata, deti a dospievajici

Nedonosené babitka a novorodenci (do 1 mesiaca) 0,75 — 3 mmol/kg telesnej hmotnosti/den
Dojcata a batol'ata (1 mesiac — 12 mesiacov) 0,5 — 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti/den
Deti a dospievajuci (1 rok— 18 rokov) 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti/den

Na parenteralnu vyzivu u novorodencov, doj¢iat a batoliat sa ako udrZiavacia davka podava 1,5 mmol
fosfatu/kg telesnej hmotnosti/den. S pribtidajicim vekom klesa potreba fosfatov. U deti vo veku
3 roky a starsich je potreba fosfatu priblizne 1 mmol/kg telesnej hmotnosti/den.

Ak vam bude podané viac Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar, ako ma
Ak si myslite, ze ste dostali viac Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar, ako ste mali, povedzte to
ihned” svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Dlhodobé podavanie fosfatov moze vyvolat’ vapenatenie okrajovych ¢asti kosti (najma ak mate
zvysenu hladinu vapnika v krvi).

Ak zabudnete pouzit’ Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar
Ak si myslite, Ze vam nebola podana davka Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar, povedzte to
ihned” svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri podavani Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa u vas mézu vyskytnat’ nasledovné vedl'ajsie
ucinky zoradené do skupin podl'a Castosti ich vyskytu:

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):
- oslabenie, méknutie a zmena tvaru kosti, ¢o sa prejavuje bolest'ou kosti a kibov.

Hlasenie vedlajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a ampulke po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry, bezfarebny a/alebo je obal poruseny.
Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa musi pouzit’ ihned” po otvoreni ampulky. Nespotrebovany
roztok sa musi zlikvidovat'.

Liek je ureny len na jednorazové pouZzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar obsahuje

- Liecivo je glukdza-1-fosfat.
Jedna ampulka s objemom 10 ml obsahuje 3,762 g tetrahydratu disodnej soli gluk6za-1-fosfatu, ¢o

zodpoveda:
D-glukoza-1-fosfat 10 mmol,
fosfat 10 mmol,
sodik 20 mmol,
glukoza priblizne 1,8 g.

- Dalsie zlozky st kyselina chlorovodikova (na tpravu pH), hydroxid sodny (na upravu pH) a voda
na injekciu.

Ako vyzera Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar a obsah balenia
Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok baleny v sklenenych
ampulkach s objemom 10 ml.

Velkosti balenia: 5 x 10 ml ampulky
50 x 10 ml ampulky
10 x 5 x 10 ml ampulky

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha, Ceska republika

Vyrobea:
Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A., Zona Industrial do Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros,

Portugalsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Di7ka podavania
Dlzka podavania zavisi od klinického stavu pacienta.

Inkompatibility
Tak, ako iné koncentraty elektrolytov ani Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa nema miesat’
priamo s emulziou tukov.

Upozornenia a opatrenia pri zaobchadzani s liekom
Je potrebné vziat’ do tivahy kontraindikacie nosného roztoku.

4
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Taktiez je potrebné vziat’ do Givahy riziko mikrobialnej kontaminacie pri mieSani s inymi lieckmi a pri
akejkol'vek inej manipulacii.

Roztok nema obsahovat’ viac nez 20 mmol fosfatu v 500 ml roztoku.
Pri pridavani lieCiv sa musi dodrzat’ sterilita a roztok sa musi dokladne premiesat’.

Ak sa Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar v ramci Gplnej parenteralnej vyzivy pridava k inym
zivindm ako su karbohydraty, tukové emulzie, elektrolyty, vitaminy, stopové prvKy, je potrebné
dodrzat’ aseptické podmienky, vziat' do ivahy kompatibilitu a dokladne premiesat’.

Glucose 1 phosphate Fresenius 1 molar je kompatibilny s nasledujucimi liekmi — 5 % glukoza, 10 %
glukodza, 20 % glukoza, 40 % glukdza, 60 % glukdza, Omegaven, SMOFlipid 200 mg/ml, Dipeptiven,
Intralipid 20 %, SmofKabiven Electrolyte Free, StructoKabiven, Nephrotect, Aminosteril N-Hepa 8 %,
Elotrace, Peditrace, Soluvit N, Vitalipid N Adult, Vitalipid N Infant, Pidamin, Chlorid sodny 1 molar,
Chlorid draselny 1 molar, L-Carnitin Fresenius 1 g, Calcium ,,Fresenius®.

Zmes sa ma pripravit’ nasledovne — najprv sa pridavaju aminokyseliny, karbohydraty, elektrolyty
a stopové prvky, vitaminy rozpustné vo vode a nakoniec tukové zlozky a vitaminy rozpustné v tukoch.

Kompatibilita je zaru€ena iba pri ur€itom pomere roztokov. Informécie o pomere roztokov st dostupné
na vyziadanie u drzitel'a rozhodnutia o registracii (pozri ¢ast’ 6).

Glucose 1 phosphate Fresenius 1 molar sa méze pridat’ aj k roztokom s obsahom vépnika a hor¢ika. To
je vel'mi dolezité, ak je potrebné stibezné podavanie vapnika a fosfatov.

Zriedeny roztok sa musi podat’ do 24 hodin.

Cas pouzitePnosti
Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouZije ihned’, pouzivatel
zodpoveda za dlzku a spdsob uchovavania az do pouzitia lieku.

Zmesi, u ktorych sa stanovila kompatibilita a ktoré sa pripravili podl'a kontrolovanych a validovanych
podmienok, st po zmiesani stabilné do 24 hodin pri izbovej teplote a musia sa podat’ v ramci tohto
casového obdobia.



