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SUKLO

Sodium glycerophosphate Fresenius

Statny istav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Suhrnna verejna hodnotiaca sprava

Bibliograficka Ziadost’

glycerofosforecnan sodny, 216 mg/ml, koncentrat na infizny roztok

Toto je sthrnna verejna hodnotiaca sprava lieku Sodium glycerophosphate Fresenius. Vysvetl'uje, ako
bola postudena ziadost’ o registraciu licku Sodium glycerophosphate Fresenius, informuje o jeho
registracii a uvadza aj podmienky jeho pouzivania. Suhrn neposkytuje detailné praktické informécie o
tom, ako pouzivat’ Sodium glycerophosphate Fresenius.

Detailné informacie o pouzivani lieku Sodium glycerophosphate Fresenius si pacienti maju preéitat’ v
pisomnej informacii pre pouzivatel'a licku Sodium glycerophosphate Fresenius, pripadne maju
kontaktovat’ svojho lekara alebo lekarnika.

Co je Sodium glycerophosphate Fresenius a naco sa pouZiva?

Sodium glycerophosphate Fresenius je liek s ,,potvrdenou u¢innostou®. To znamena, Ze lie¢ivo
glycerofosfore¢nan sodny v lieku Sodium glycerophosphate Fresenius sa v lekarskej praxi v ramci
¢lenskych statov Eurdpskej unie pouziva najmenej 10 rokov a ma potvrdent G¢innost’ a bezpecnost'.

Sodium glycerophosphate Fresenius je zdrojom fosfore¢nanu u dospelych, dospievajacich a deti
v pripade nedostatku fosfore¢nanu alebo podavania parenteralnej vyzivy (t. j. vyzivy podavanej do

zily).

Ako Sodium glycerophosphate Fresenius u¢inkuje?

Fosfor vo forme fosfore¢nanu je nevyhnutny na priebeh réznych metabolickych procesov pri premene
zivin, tvorbe amoniaku, bunkovom dychani a ovplyvnuje aj kapacitu prenosu kyslika ¢ervenym
krvnym farbivom. Pacienti vyzadujici dlhodobu uplnt vyzivu do Zily mézu mat’ vyznamné priznaky

nizkej hladiny fosforu.

Ako sa Sodium glycerophosphate Fresenius pouziva?

Liekova forma Sodium glycerophosphate Fresenius je koncentrat na infuzny roztok
a cesta podania je vnutrozilova (do zily).

Sodium glycerophosphate Fresenius bude vam alebo va§mu dietat'u podavany pod dohl'adom lekara.
Lekar rozhodne o davke, ktora bude podana a o tom, ako ¢asto bude podavana. Davka a davkovanie
zavisia od telesnej hmotnosti a zdravotného stavu pacienta.

U pacientov starSich ako 65 rokov sa nevyzaduje osobitny rezim davkovania.

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné zniZenie davky.
U pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa odportica znizenie davky o 50 %.
Pacientom so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek nesmie byt Sodium glycerophosphate Fresenius

podany.
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U pacientov s poruchou funkcie pecene je potrebné pravidelne sledovat’ hladinu fosfore¢nanov, ak je
opitovne podavana vyziva pacientom s podvyzivou a mdze byt’ potrebné upravit’ hladinu
fosfore¢nanov, aby sa podporila regeneracia pecene.

Sodium glycerophosphate Fresenius vam bude podavat’ vas lekar formou infuzie do Zily (intravenozne
pouzitie) po pridani do iného vhodného infizneho roztoku (napr. roztok obsahujuci cukry,

aminokyseliny alebo elektrolyty).

Pre viac informacii o davkovani, ceste podania a dlzke liecby si, prosim, precitajte pisomnti

informaciu pre pouzivatela v Casti 3.

Vydaj tohto lieku je viazany na lekérsky predpis.

Aké prinosy lieku Sodium glycerophosphate Fresenius boli preukazané v skisaniach?

Ked’ze liecivo glycerofosforecnan sodny ma potvrdenu a¢innost’ a jeho pouzitie v liecbe nedostatku
fosforeCnanov je potvrdené, ziadatel’ nevykonal vlastné klinické skusania, ale predlozil odkazy do
publikovanych vedeckych prac. Predlozené vedecké prace poskytli dostatoény dokaz ucinnosti

a bezpecnosti glycerofosfore¢nanu sodného v liecbe nedostatku fosforecnanov.

AKké s mozné vedPajSie uc¢inky lieku Sodium glycerophosphate Fresenius?

Velmi ¢astym vedlajsim uc¢inkom lieku Sodium glycerophosphate Fresenius (mézZe postihovat’ viac
ako 1 z 10 osob) je zniZenie hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia).

Uplny zoznam vedTajsich Géinkov lieku Sodium glycerophosphate Fresenius je v ¢asti 4 pisomnej

informacie pre pouzivatela.

Preco sa schvalila Ziadost’ o registraciu lieku Sodium glycerophosphate Fresenius?

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv na zaklade predloZenej dokumentacie usadil, Ze prinosy lieku Sodium
glycerophosphate Fresenius su vacésie ako rizika jeho pouZitia, a preto liek Sodium glycerophosphate

Fresenius zaregistroval.

AKké opatrenia sa zaistili na bezpe¢né a icinné pouZzivanie liecku Sodium glycerophosphate

Fresenius?

Pre liek Sodium glycerophosphate Fresenius sa vypracoval plan riadenia rizik, aby sa zabezpec¢ilo ¢o
najbezpecnejsie pouzivanie lieku Sodium glycerophosphate Fresenius. Na zaklade planu riadenia rizik
sa dolezité bezpe¢nostné informacie uviedli do suhrnu charakteristickych vlastnosti a pisomne;j
informacie pre pouzivatel'a liecku Sodium glycerophosphate Fresenius, a to vratane vhodnych opatreni,
ktoré maju dodrziavat’ zdravotnicki pracovnici a pacienti.

VSetky zname vedl'aj$ie Géinky tohto lieku sa nepretrzite monitoruji. Okrem toho sa monitoruju a
posudzuju vSetky nové bezpecnostné signaly hlasené zdravotnickymi pracovnikmi aj pacientami.

Dalsie informacie o lieku Sodium glycerophosphate Fresenius

Liek Sodium glycerophosphate Fresenius bol zaregistrovany 14. augusta 2024.
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Cela verejna hodnotiaca sprava v anglickom jazyku je dostupna na webovej stranke $tatneho tstavu.
Pre viac informacii si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a na tomto linku alebo kontaktujte

svojho lekara alebo lekarnika.

Tato suhrnna verejna hodnotiaca sprava bola naposledy aktualizovana 04/2025.
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