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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna 10 ml ampulka obsahuje 3,762 g tetrahydratu disodnej soli glukdza-1-fosfatu, ¢o zodpoveda:

D-glukoza-1-fosfat 10 mmol,

fosfat 10 mmol,
sodik 20 mmol,
glukéza ccal8g.

Pomocn4 latka so znaimym ucinkom: Jedna 10 ml ampulka obsahuje 460 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny koncentrat

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nedostatok fosfatov, nahrada fosfatov v parenteralnej vyzive.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli:

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

Rychlost infuzie:

Zvyc¢ajna davka je priblizne 10 mmol/hodina. Rychlost’ podavania nema presiahnut’ 20 mmol

(2 ampulky) za hodinu.

Novorodenci, dojcata, batolata, deti a dospievajuci:
Odporucané denné davky na liecbu hypofosfatémie u nasledujucich vekovych skupin st:

Nedonosené babitka a novorodenci (do 1 mesiaca) 0,75 — 3 mmol/kg telesnej hmotnosti
Dojcata a batol'ata (1 mesiac — 12 mesiacov) 0,5 - 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti
Deti a dospievajuci (1 rok — 18 rokov) 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti
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Na parenteralnu vyzivu u novorodencov, dojé¢iat a batoliat sa ako udrZiavacia davka podava 1,5 mmol
fosfatu/kg telesnej hmotnosti/den. S pribiidajucim vekom klesa potreba fosfatov. U deti vo veku
3 roky a starsich je potreba fosfatu priblizne 1 mmol/kg telesnej hmotnosti/den.

Sposob podavania

Na intraveno6zne podanie.

Obsah ampulky sa zriedi v nosnom roztoku (napr. v roztoku glukézy, aminokyselin alebo
elektrolytov). Takto pripraveny roztok sa podava intravendzne.

Nepodavat’ nezriedeny!

Dizka podavania
Dlzka podavania zavisi od klinickych poziadaviek pacienta.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6

- hyperfosfatémia

- hypernatriémia

- porucha funkcie obliciek (oligtria, antiria)

- oblickové kamene

- hypoparatyreoidizmus

- zavazna metabolicka alkal6za

- je potrebné vziat’ do uvahy vSeobecné kontraindikacie infuznej lie€by: dekompenzovana
insuficiencia srdca, plicny edém a edém mozgu, hyperhydratacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

St potrebné pravidelné kontroly hladin sodika, vapnika a fosfatu v sére, ako aj meranie hodnoty
kreatininu a zbytkového dusika.

Poruchy acidobdzickej rovnovahy sa musia upravit’ pred zaciatkom liecby.

Mnozstvo podaného fosfatu je potrebné upravit’ s ohladom na aktudlnu hladinu vapnika v sére. Pri
vysSej substiticii fosfatov je potrebné stibezne podavat’ vapnik.

Musia sa vziat’ do ivahy obmedzenia tykajuce sa podania nosného roztoku.
Kvoli riziku mikrobialnej kontaminacie je pri mieSani s inymi lickmi a pri manipulacii s liekom
potrebna opatrnost’.

Tento liek obsahuje 460 mg sodika v jednej ampulke, ¢o zodpoveda 23 % WHO odporiacaného
maximalneho denného prijmu sodika.

Maximalna odportic¢ana denna udrziavacia davka tohto lieku pre dospelych (priblizne 40 mmol
fosfatu/dent) zodpoveda priblizne 92 % WHO odporu¢ané¢ho maximalneho denného prijmu sodika.

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar je liek s vysokym obsahom sodika. To je potrebné vziat’ do
uvahy najma u pacientov na diéte s nizkym obsahom soli (sodika).

4.5 Liekové a iné interakcie
Metabolizmus fosfatu a vapnika st uzko spité. Zvysenie sérovej koncentracie fosfatu je sprevadzané

znizenim sérovej koncentracie vapnika. Pri vysSich davkach je preto potrebné subezné podavanie
vapnika.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii udaje o pouziti liecku pocas gravidity.

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa ma v tehotenstve podavat’ iba po dokladnom zvazeni vyhod
a rizik.

Dojcenie

Nie su k dispozicii udaje o pouziti liecku pocas dojcenia.

Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa ma pocas dojc¢enia podavat’ iba po dokladnom zvazeni
vyhod a rizik.

Fertilita
Nie st dostupné udaje o fertilite pri pouziti Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce tucinky

Neziaduce ucinky s zoradené podl'a frekvencie vyskytu:

Vel'mi Casté (> 1/10)
Casté (> 1/100, < 1/10)
Menej Casté (> 1/1 000,< 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000,< 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych tidajov)
. A . Frekvencia
Trieda organovych systémov Neznime
Poruchy kostrovej a svalovej ststavy Bolesti kosti a kibov spdsobené osteomalaciou
a spojivového tkaniva indukovanou fosfatom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liek je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Dlhodobé podavanie fosfatov (zvlast’ u pacientov s hyperkalciémiou) moéze vyvolat’ vznik
extraosealnych kalcifikacii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfazne roztoky, roztoky elektrolytov
ATC kod: BO5SXA

Fosfat je dolezitym anionom intracelularnych priestorov. Vo volnej alebo v organicky viazanej forme
sa zOcastiuje takmer vsetkych intracelularnych procesov latkovej vymeny.
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Ked’ sa pri intravenoznej vyzive podava parenteralne velké mnozstvo vyzivnych roztokov, zvlast
roztokov sacharidov a aminokyselin, je endogénna potreba fosfatu zvysena a pri chybajicej substiticii
vznika hypofosfatémia.

Klinické priznaky fosfatovej nedostatocnosti sa Vyskytuji pri sérovych hodnotach pod 1 mg/dl
(= priblizne 0,3 mmol fosfatu/liter).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Do elektrolytového hospodarstva organizmu Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar dodava
elektrolyty fosfat a sodik, ktoré st organizmom prijaté a podl'a znamych mechanizmov vodného
a elektrolytového hospodarstva st zaclenené do metabolizmu.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Pre Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa nevykonali stadie toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tak, ako vSetky koncentraty elektrolytov ani Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa nesmie
pridavat’ priamo do emulzii tukov.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi, okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti lieku v pévodnom obale:
ampulky sklenené — 2 roky

Cas pouzitelnosti lieku po prvom otvoreni obalu:
Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni obalu. Nespotrebovany roztok
sa musi zlikvidovat'.

Cas pouzitelnosti lieku po pridani alebo zmiesani s inymi liekmi:
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 (pozri ¢ast’ 6.6) a ktoré sa pripravili podl’a kontrolovanych
a validovanych podmienok, st po zmieSani stabilné do 24 hodin pri izbovej teplote a musia sa podat’
Vv ramci tohto ¢asového obdobia.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml sklenené ampulky.
Velkosti balenia: 5 x 10 ml, 50 x 10 ml, 10 x 5 x 10ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Len na jednorazové pouzitie.

Nespotrebovany roztok sa musi zlikvidovat’.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu.
PouzZivajte len ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok v neporusenom obale.

Infuzny koncentrat sa nesmie podavat’ nezriedeny.
Roztok nemd obsahovat’ viac nez 20 mmol fosfatu v 500 ml roztoku.

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 nasledujacimi liekmi — 5 % glukoéza, 10 %
glukoza, 20 % glukoza, 40 % glukoza, 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, PAdamin, 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 zarucena iba pri ur¢itom pomere roztokov. Informacie o pomere roztokov su
dostupné na vyziadanie u drzitel'a rozhodnutia o registracii (pozri Cast’ 7).
Glucose-1-phosphate Fresenius 1 molar sa moze pridat’ aj k roztokom s obsahom vapnika a hor¢ika.
To je vel'mi dolezité, ak je potrebné subezné podavanie vapnika a fosfatov.

Zriedeny roztok sa musi podat’ do 24 hodin.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

39/0044/00-S
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