




30. maj 2023
PRODUKTRESUMÉ

for

Glycophos, koncentrat til infusionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR.


08861

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Glycophos

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Natriumglycerophosphat, vandfri 216 mg/ml som natriumglycerophosphat.

Elektrolytindhold pr. ml:


Phosphat
1 mmol


Natrium
2 mmol


( Osmolatitet: 2760 mosm/kg vand


( pH: 7,4

3. LÆGEMIDDELFORM


Koncentrat til infusionsvæske, opløsning
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Elektrolytkoncentrat til intravenøs væsketerapi hos voksne, hvor phosphattilførsel er ønskelig.
4.2 Dosering og administration
Voksne: 

Individuel. Den rekommanderede daglige phosphattilførsel under parenteral ernæring er 10-20 mmol. 

Dette kan opnås ved at tilsætte 10-20 ml Glycophos til en infusionsvæske, hvor forligeligheden er dokumenteret.

4.3 Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for nogle af indholdsstofferne.

· Dehydrering.

· Hypernatriæmi. 
· Hyperphosphatæmi. 
· Alvorlig nyreinsufficiens.

· Shock.

· Hypokalcæmi.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Forsigtighed bør udvises ved nedsat nyrefunktion. 

Phosphat-status bør monitoreres regelmæssigt hos alle patienter.

Glycophos må ikke gives ufortyndet.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der er ikke set interaktioner med andre lægemidler, men et moderat fald i serumphosphat kan ses under kulhydratinfusioner.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Glycophos kan anvendes til gravide.

Der er ikke udført reproduktionsstudier på dyr eller kliniske undersøgelser på gravide.

Phosphatbehovet hos gravide kvinder er dog let forøget i forhold til behovet hos ikke-gravide 

kvinder. 

Amning

Glycophos kan anvendes i ammeperioden.

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og  betjene maskiner

Ikke mærkning.

Glycophos påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger


Frekvensen er ikke kendt: Hyperphosphatæmi.

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering


Der er ikke rapporteret tilfælde af overdosering. 

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Blodsubstitutter og perfusionsvæsker, infusionskoncentrater, elektrolyt-opløsninger. ATC: B 05 XA 14.


Glycerophosphat er et mellemprodukt i fedtmetabolismen og forventes ikke at have særlige farmakodynamiske effekter ved fysiologiske plasmakoncentrationer. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Phosphatgruppen skal hydrolyseres fra glycerophosphatmolekylet for at blive tilgængeligt. Hydrolysen foregår maksimalt ved en plasmakoncentration på > 0,7 mmol/l. Ved at antage, at al hydrolyse af glycerophosphat finder sted i plasma, vil ca. 12-15 mmol natrium​glycerophosphat blive hydrolyseret hver dag hos personer med normalt alkalisk phosphatase i serum.


Intravenøst administreret phosphat optages ikke af vævene og det udskilles næsten udelukkende i urinen.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


Der er ikke udført karcinogenicitetsstudier, mutagenicitetsstudier eller reproduktionsstudier. Undersøgelse af akut toksicitet og gentagen dosis toksicitet har vist god tolerance.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Saltsyre, koncentreret.


Vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder


Tilsætning af andre farmaka til infusionsvæsker indeholdende Glycophos bør kun


finde sted, hvor forligeligheden er dokumenteret. Se punkt 6.6.

6.3 Opbevaringstid


3 år.


Færdigtilberedt opløsning: 24 timer.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser


Polypropylen hætteglas.


Pakningsstørrelse: 10 x 20 ml.


Polypropylen ampuller: 


Pakningsstørrelse: 20 x 20 ml.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Må ikke gives ufortyndet.


Tilsætninger skal foretages aseptisk.


Op til 120 ml Glycophos og 48 mmol calcium (som CaCl2) kan tilsættes 1000 ml


Vamin 14; Vamin 14 elektrolytfri; Vamin 18 elektrolytfri og Vaminolac.

Op til 10 ml Glycophos og 10 mmol calcium (som CaCl2) kan tilsættes 1000 ml


Glucose 50 mg/ml.


Op til 20 ml Glycophos og 20 mmol calcium (som CaCl2) kan tilsættes 1000 ml


Glucose 200 mg/ml.


Op til 60 ml Glycophos og 24 mmol calcium (som CaCl2) kan tilsættes 1000 ml


Glucose 500 mg/ml.


Infusionstiden skal være mindst 8 timer.


Infusionen skal være afsluttet indenfor 24 timer efter tilberedning for at hindre mikrobiologisk kontaminering. Eventuelle rester skal kasseres og må ikke gemmes til senere anvendelse.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retnings​linjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige


Repræsentant

Fresenius Kabi

Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige

Islands Brygge 57

2300 København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


15058

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


11. juni 1993

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


30. maj 2023
Glycophos, koncentrat til infusionsvæske, opløsning 216 mg-ml
Side 1 af 5
Glycophos, koncentrat til infusionsvæske, opløsning 216 mg-ml
Side 5 af 5

