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GLYCOPHOS

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Solugao injetavel
216 mg/mL
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GLYCOPHOS
glicerofosfato de sddio

Forma farmacéutica e apresentacées:

solucdo injetavel.

GLYCOPHOS (glicerofosfato de sodio 216 mg/mL): Caixa contendo 10 frascos ampola com 20 mL.
GLYCOPHOS (glicerofosfato de sodio 216 mg/mL): Caixa Cartucho contendo 1 frasco ampola com 20 mL.
GLYCOPHOS (glicerofosfato de sodio 216 mg/mL): Caixa contendo 20 ampolas com 20 mL.
GLYCOPHOS (glicerofosfato de sodio 216 mg/mL): Caixa Cartucho contendo 1 ampola com 20 mL.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicio - cada ImL contém:

glicerofosfato de sddio pentaidratado...........cccceeuennenne. 306,1 mg (corresponde a 216 mg de glicerofosfato de sddio)

4gUa para INJEtAVELS .8.P. wevveereerererereereereereeeeenreeneeneens 1,0 mL
Excipientes: acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

Osmolaridade  ....ocoeveeiieiicieee e 2570 mOsm/L
PH e s 7,4

Na" (SOAI0)..eveurvieiiirieeeiecieie ettt 2,0 mmol

PO4 3 (£OSTAL0)...vvvviveeeeceeeeeeeeee e 1,0 mmol

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

GLYCOPHOS (glicerofosfato de soddio) ¢ indicado para adultos e criangas, como um suplemento na nutricdo
intravenosa, para atender as necessidades diarias de fosfato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A rotina de detec¢do e tratamento da hipofosfatemia ¢ importante na unidade de terapia intensiva e em muitos pacientes
hospitalizados, mas a doenga metabolica 6ssea e a hipofosfatemia sdo ainda resultados da nutricdo parenteral.

Um problema significativamente comum relacionado a nutri¢do parenteral ¢ o da preveng@o bem sucedida de fosfato de
calcio. Embora a incorporagdo do célcio e de fosfato normais em regimes para adultos metabolicamente estaveis
geralmente ¢ possivel, pode revelar-se impossivel em misturas pediatricas e neonatais quando se utiliza o padrao de
fontes inorganicas. O grande uso de fosfatos organicos foi defendido em 1996 com base na fisico-quimica, bioquimica,
farmacologia e hipdtese clinica [1].

Referéncias Bibliograficas
1. Hicks W;Hardy G. Phosphate supplementation for hypophosphataemia and parenteral nutrition. Curr Opin Clin
Nutr Metab Care 2001; 4:227-233.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas
O fosfato livre participa de diversas fun¢des bioquimicas e farmacoldgicas necessarias ao adequado funcionamento do
metabolismo.

Propriedades farmacocinéticas

Por agdo enzimatica o glicerofosfato sofre hidrolise liberando ions fosfato. Para se tornar disponivel, ¢ necessario que o
fosfato seja hidrolisado da molécula glicerofosfato. Esta hidrélise ocorre em uma concentragdo plasmatica maxima de
>0,7 mmol/L. Considerando que toda hidroélise do glicerofosfato ocorre no plasma, aproximadamente 12-15 mmol/L do
glicerofosfato de sodio deve ser hidrolisado por dia no individuo com nivel sérico normal de fosfatase alcalina.
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Nenhum dado de farmacocinética esta disponivel para criangas, no entanto na dose recomendada, ¢ improvavel que
ocorra a hiperfosfatemia.

4. CONTRAINDICACOES

GLYCOPHOS (glicerofosfato de sodio) ndo deve ser dado a pacientes em estado de:
- Desidratagao;

- Hipernatremia;

- Hiperfosfatemia;

- Insuficiéncia renal grave;

- Choque.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O GLYCOPHOS (glicerofosfato de sddio) deve ser usado com cautela em pacientes com fungdo renal comprometida. O
nivel de fosfato destes pacientes deve ser monitorado regularmente.

O PRODUTO NAO DEVE SER ADMINISTRADO SEM DILUICAO.

- Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Gravidez e lactacao:

Nao foram realizados estudos de reprodug@o animal ou investigagdes clinicas durante a gravidez com GLYCOPHOS
(glicerofosfato de sodio). Entretanto, a necessidade de fosfato em mulheres gravidas é ligeiramente maior quando
comparada a mulheres ndo gravidas.

INFORME SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO TRATAMENTO OU APOS O
SEU TERMINO.

Nao sdo esperadas reacdes adversas quando GLYCOPHOS (glicerofosfato de sddio) ¢ administrado durante a gravidez.
Categoria de risco na gravidez: C.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO
MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Criangas:
Este medicamento pode ser administrado em criangas. A dose devera ser individual, conforme a necessidade do

paciente.

Capacidade de dirigir e operar maquinas
Nao ¢ esperado nenhum efeito em relagdo a capacidade de dirigir e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagdes medicamentosas ndo sdo conhecidas até o momento, mas uma queda moderada nos niveis de fosfato pode ser
observada durante a infusdo de carboidratos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C-30°C). Desde que armazenado sob condi¢des adequadas, GLYCOPHOS
(glicerofosfato de so6dio) tem prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricagao.

Quando adicionados ou misturados para administrag¢@o intravenosa, a solugdo deve ser utilizada dentro de 24 horas para
evitar contaminagdo microbiologica. Depois de aberto, o GLYCOPHOS ndo deve ser armazenado, deve ser descartado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solucdo incolor. Apos diluicdo com dgua, solugdo de cloreto de sddio a 0,9% e solucdo de glicose, a solugdo permanece
incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
GLYCOPHOS (glicerofosfato de s6dio) ndo deve ser administrado sem diluir.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto

Deve ser diluido em pelo menos 6 vezes com solucdo de cloreto de sédio a 0,9% ou solugdo de glicose (ex. 20 mL de
GLYCOPHOS + 100 mL solucao de cloreto de sodio a 0,9%) para infusdo periférica.

GLYCOPHOS (glicerofosfato de so6dio) ndo deve ser administrado em bolus, porque a carga subita de fosfato serd
secretada pelos rins.

O medicamento deve ser administrado via parenteral.

A medicagdo deve ser administrada exclusivamente pela via que consta em bula, sob o risco de danos de eficacia
terapéutica.

Compatibilidade:
Adicdes devem ser feitas assepticamente.

Até 10 mL de GLYCOPHOS e 10 mmol de célcio (CaCl,) pode ser adicionado para 1000 mL de solugdo de glicose 50
gltgé/ r;(gd ﬁlL de GLYCOPHOS e 20 mmol de calcio (CaCl,) pode ser adicionado para 1000 mL de solugdo de glicose 200
gltgé/ féléa ﬁlL de GLYCOPHOS e 24 mmol de calcio (CaCl,) pode ser adicionado para 1000 mL de solugdo de glicose 500
g]%@nébPHOS ¢ compativel com agua, solucdo de cloreto de sédio a 0,9% e solucdo de glicose.

Incompatibilidade:
GLYCOPHOS apenas pode ser adicionado ou misturado a outros produtos quando a compatibilidade estiver
documentada.

Tempo de infusdo:
O tempo de infus@o ndo deve ser menor que 8 horas.

- Posologia:
Adultos

A dose recomendada ¢ individual. A dosagem recomendada diariamente de fosfato durante a nutri¢do intravenosa deve
ser normalmente de 10-20 mmol/dia. Esta dose pode ser alcangada utilizando 10-20 mL de GLYCOPHOS
(glicerofosfato de s6dio) adicionado a solug@o de infusdo ou mistura na qual a compatibilidade tenha sido comprovada.

Pediatria

A dose recomendada ¢ individual. A dose recomendada para lactentes e neonatos € de 1,0 - 1,5 mmol/ kg de peso
corporal/ dia.

9, REACOES ADVERSAS

Nao foram relatadas reagdes adversas associadas ao GLYCOPHOS (glicerofosfato de s6dio).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao foram relatadas reagdes adversas em caso de superdose. A maioria dos pacientes que precisam de Nutrigdo
Parenteral possui maior capacidade de metabolizar o glicerofosfato.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.9937

Fabricado por:

HP Halden Pharma
Halden - Noruega

Glycophos_BU_08



M [Resenos

Importado e Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 7073855

Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Venda sob prescricao
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Historico de Alteragdo para a Bula

m

FRESENIUS
KABI

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO -
16/04/2013 0288455/13-1 Inclusao Inicial de - - - - Todos VP e VPS Todas
Texto de Bula— RDC
60/12
10216 -
ESPECIFICO -
10461 - 05/06/2012 | 0470635/12-8 Ampliagio do prazo 25/08/2014
ESPECIFICO - de validade .
03/09/2014 | 0733579/14-2 | Inclusdo Inicial de 1657 - Ilgir;erseg?’e“:if (;(ﬁ)s; VP e VPS Todas
Texto de Bula — RDC ESPECIFICO - &
60/12 30/10/2012 | 0889324/12-1 Alteragdo nos 01/09/2014
cuidados de
conservacao
Forma farmacéutica e VP
ESPIEO(‘?‘I:SI:‘I&?O ) 16@1 _ apresentagoes
03/06/2020 | 1757157/20-0 |  Notificagio de | 19/02/2019 | 0161360/19-0 | ESPECIFICO- 155650019 Todas
Alteragio de Texto Inclugap de novo Forma farmacéutica e
de Bula - RDC 60/12 acondicionamento apresentagdes VPS
9. REACOES
ADVERSAS
10454 -
ESPECIFICO - ~
23/04/2021 1562880/21-9 Notificagdo de - - -——- - 111){5?1%8::58 VPS Todas
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC 60/12
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracdo de Texto Item 4 (P), item 5 (PS) e
30/09/2024 | T de Bula — publicagio Dizeres Legais (P e PS) | V1/VS Todas

no Bulario RDC
60/12
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