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GLYCOPHOS SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION 21,6%
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2 COMPOSICION

Cada mL de solucién inyectable contiene:

Glicerofostato de sodio pentahidratado 306,1 mg=
(correspondiente a 216 mg glicerofosfato de sodic)
Excipientes: Acido clorhidrico ¢.s.p. ajuste a pH 7.4, Aqua para_inyectables c¢.s.p. 1
mL

Correspondiente a:

Fosfato 1 mmol
Sodio 2 mmol
Propiedades:
Osmolaridad: 2760 mosm/kg agua
pH: 7.4

3 FORMA FARMACEUTICA

Solucién concentrada para Infusién

4 INFORMACION CLINICA
41  INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Glicophos esta indicada en pacientes adultos y ninos comor un suplemento en las
nutriciones parenterales que requieren fosfato.
4.2 POSOLOGIA Y MODC DE ADMINISTRACION:
Glycophos no debe ser utilizado sin diluir.
Adultos: |

La dosis recomendada es individual. La dosis diaria recomendada de fosfato durante la
nutricién intravenosa deberia estar normalmente en el range de 10-20 mmol. Esto
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implicaria adicionar entre 10 — 20 mL de Glicophos a la solucion de infusién ¢ a la mezcla
con la cual la compatibilidad ha sido previamente probada.

La solucion se administrarda mediante perfusién intravenosa. El tiempo de perfusién
de la solucién no debe ser inferior a 8 horas.

Nifios:
La dosis recomendada es individual. Las dosis recomendadas para nifios y neonatos es
de 1,6 — 1,5 mmol/kg de peso corporal/ dia.

CONTRAINDICACIONES

Glycophos no puede ser administrado a pacientes en estado de deshidratacion o con
hipernatremia, hiperfosfatemia, insuficiencia renal severa o shock

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE UTILIZACION

Glycophos debe ser usado con cuidado en pacientes con dafio en la funcion renal. El
estatus de fosfato de todos los pacientes debe ser controlado regularmente.

Glycophos no debe ser administrado sin diluir.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

No se han observado interaccion con otras drogas, pero una moderada caida en fosfato
plasmatico puede ser detectado durante la infusion de carbohidratos.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Estudios de reproduccién en animales o investigaciones clinicas durante el embarazo no
se han realizados con Glycophos. Sin embargo, los requerimientos de fosfatos en una

mujer embarazada estan suavemente inerementads disminuidos en comparacion con una
mujer no embarazada.

Glycophos no debe utilizarse durante el embarazo a no ser que sea claramente
necesario.

EFECTOS SOBRE LA CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

EFECTOS INDESEABLES

POLLETO BE INFERACION |
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)

Ningun efecto adverso se ha informado relacionado con el uso de glicerofosfato.

oA
Taa¥id

SOBREDOSIS:

Ningin efecto adverso de sobredosis ha sido informado. La mayoria de los pacientes que

_requieren nutricién intravenosa tienen una capacidad incrementada para manejar las
concentraciones de glicerofosfato.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas Enn
El glicerofosfato es un intermediaric metabdlico en el metabolismo de las grasas y

cualquier otro efecto farmacodinamico que mantenga el normal desarrollo metabdlico son
improbables.

Propiedades farmacocinéticas

‘Para que el fosfato esté disponible es necesario que el grupo fosfato sea hidrolizado desde
la molécula de giicerofosfato. La hidrélisis ocurre maximamente en una concentracion
plasmatica de >0.7 mmoli. Asumiendo que toda la hidrélisis del glicerofosfato toma lugar
en el plasma, alrededor de 12-15 mmol de glicerofosfato de sodio sera hidrolizado cada dia
en individuos con fosfatasa alcalina sérica normal.

" El fosfato administrado por via intravenosa no_es absorbido por el tejido y es

excretado casi totalmente por la orina.

Datos de seguridad pre-clinica

Los estudios de seguridad preclinicos con Glycophos demostraron buena tolerancia.

INFORMACION FARMACEUTICA

Lista de excipientes:

Acido clorhidrico

FOLLETO DE (NFCRIAGION
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Agua para inyectables

6.2 Incompatibilidades:

Glycophos puede ser solamente adicionado o mezclado con otros productos medicinales
para los cuales la compatibilidad ha sido documentada

6.3 Plazo de validez:

Tro5-2A05-36 meses

6.4 Precauciones de conservacion:

Mantener a temperatura bajo 2& 30° C. No congslar.

6.5 Naturaleza y contenido del envase:
Vial de polipropileno
Cajas conteniendo 48 X viales x 28 X mL

6.6 Instrucciones para el uso, manejo y disposicion final:
Glycophos no puede ser administrado sin diluir.

Antes de usar, comprobar _que la solucion es homogénea y que el vial no esta
danado.

7 COMPATIBILIDAD
Las adiciones deben ser hechas asépticamente.

Hasta 10 ml. de Glycophos y 10 mmol de calcio (como cloruro de calcio) puede ser adicionado a
1000 mi de Glucosa 288 50 mg/ml.

Hasta 20 ml de Glycophos y 20 mmol de calcio (como cloruro de calcio) puede ser adicionado a
1000 ml de glucosa 200 mg/mi.

Hasta 60 #mei mL de Glycophos y 24 mmol de calcio (como cloruro de calcio) puede ser
adicionado a 1000 ml de Glucosa 500 mg/mi.

Hasta 120 mi de Glycophos y 48 mmol de calcio (como cloruro de calcio} puede ser adicionado a
1000 ml de soluciones de aminoacidos (por ejemplo: Vamin Glucosa, ¥ami-S-eleckelito-tbre;

Vamin 14, Vamin 14 Electrolito libre, Vamin 18 Electrolito Libre y Maminslasts

Tiempo de Infusion

FOLLEYO DE (HFCTRAGION l 4 de 25
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El tiempo de infusidn no debe ser menor a 8 horas.

Estabilidad

Cuando las adiciones son hechas a una solucion de infusidn, la infusién debe ser sempletada
administrada deniro de las 24 horas desde su preparacion para "prevenir contaminacion
microbiolégica. El contenido de botellas/viales/ampolias abiertas debe ser descartado y no se debe
guardar para usos posteriores.

"FOLLETO B INFCTMASION
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Table 1
Phosphorus provision during IVN-Kabi Pharmacia Products

Chemical Composition content in 20 ml
{(mmol)
Addiphos® Disodium hydrogen
phosphate FPhosphata - 40
Potassium dihydrogen
phasphate Sodium - 30
Potassium hydroxide Potassium ~ 30
i
Addex? Sodium glycerophoaphata Phosphate — 5
Electrolytae
calcium glyceraphosphate Sodium - 25
Sgdium hydroxide Potagsium - 1S5
Magnesjium chloride calcium - 1.25
Potassium hydroxide Magnasium - 1.25
Acetic Acid Acatate - 1S
Sodium Sodium glycerophosphate Phoaphate -~ 20
glycerophosphata

Sodium ~ 40

FOLLETO DE INFCRIAACION
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