KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

GLOSFATE 216 mg/mL inflizyonluk ¢6zelti konsantresi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde : Sodyum gliserofosfat SH,O: 306,1 mg*
* 216 mg sodyum gliserofosfat’a esdegerdir.

I mL GLOSFATE igerigindeki etkin madde;

Fosfat...........ooooiiiiiiil. 1 mmol
Sodyum..........ccoooiiiiiiiiiiin, 2 mmol
Osmolalite.................. 2760 mOsm/ kg
PH. oo, 7.0-8.0

Yardimci madde(ler):
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Infiizyon igin konsantre ¢dzelti.
Berrak, renksiz ve gozle goriilebilir partikiil igermeyen ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
GLOSFATE; yetiskinlerin ve bebeklerin intravendz beslenmesinde fosfat gereksinimini
karsilamak tizere destekleyici olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler: Doz kisiye gore ayarlanir. Intravendz beslenme boyunca tavsiye edilen giinliik fosfat
miktari, 10-20 mmol olmalidir. Bu miktar 10-20 mL GLOSFATE’1n inflizyon ¢ozeltisine veya
gecimliligi kanitlanmis karigima ilave edilmesiyle karsilanir.

Uygulama sekli:

Intravendz infiizyon seklinde uygulanir.
GLOSFATE seyreltilmeden verilmemelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GLOSFATE agir bobrek yetmezligi olan hastalara verilmemelidir. Karaciger yetmezIligi bulunan
hastalarla ilgili veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Doz kisiye gore ayarlanir. Bebekler ve yeni doganlar i¢in tavsiye edilen doz 1,0-1,5 mmol/kg viicut
agirhigi/giin’diir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalara 6zel herhangi bir veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
GLOSFATE, dehidrasyonlu veya hipernatremi, hiperfosfatemi, agir bobrek yetmezligi olan veya
sok durumundaki hastalara verilmemelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

GLOSFATE bdobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Tiim hastalarin
fosfat seviyesi diizenli olarak kontrol edilmelidir.

GLOSFATE seyreltilmeden verilmemelidir.

Bu ilag her 1 mL’de 46 mg sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu) icerir. Bu erigkin i¢in dnerilen
giinliik maksimum diyetle sodyum alim miktarinin %2,3’{ine esdegerdir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi iiriinlerle herhangi bir etkilesim gozlenmemistir; ancak karbonhidrat infiizyonu
sirasinda serum fosfat seviyesinde orta derecede bir diisme goriilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismas1 yapilmamaistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligsmasit yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GLOSFATE’m ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum kontrolii
izerine etkilerine iligkin veri yoktur.

GLOSFATE kullanirken herhangi bir dogum kontrol yontemi kullanmasimin gerekli olup
olmadigina iliskin bir ¢alisma yapilmamastir.

Gebelik donemi
GLOSFATE i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Bu diriinle ilgili, hamilelik sirasinda klinik aragtirmalar ve hayvanlarda iireme c¢aligsmalari
gerceklestirilmemistir. Buna ragmen, hamile bir kadinda fosfat gereksinimi hamile olmayan bir
kadinla karsilagtirildiginda hafif oranda artig gostermektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
GLOSFATE’1n emzirme doneminde kullanimindan 6nce risk/yarar iliskisi dikkate alinmalidir.

Emziren kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
GLOSFATE’m ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok vaygin (>1/10); vaygin (>1/100 ila <1/10); vaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle sikligi
tahmin edilemiyor).

Gliserofosfata bagli istenmeyen etkiler rapor edilmemistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bir doz asiminin neden oldugu advers etkiler rapor edilmemistir. Intravendz beslenme gerektiren
hastalarin bliyiikk bir ¢cogunlugunda gliserofosfat kullanim kapasitesinde bir artis vardir (bkz.
Boliim 4.3).
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Yiiksek doz kullanim hipernatremi ve hiperfosfatemiye neden olabilir. Bunun sonucu olarak
bobrek hasari, dokularda kalsiyum fosfat olusumu goézlenebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Elektrolit ¢ozeltileri
ATC Kodu: BO5XA14

Gliserofosfat yag metabolizmasinda metabolik bir ara iiriindiir ve normal metabolik yolagin
idamesinden baska herhangi bir farmakodinamik etki gostermesi beklenmez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Uriin intravendz yola verildigi i¢in uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Fosfat gereksinimi oldugunda bu, gliserofosfat molekiiliinden hidrolize edilir. Hidroliz 0,7

mmol/L’den biiyiik olan plazma konsantrasyonunda maksimum diizeyde olusur.

Biyotransformasyon:
Gliserofosfatin tamaminin hidrolizi plazmada gerceklesir; normal serum alkalin fosfatazli
bireylerde yaklasik giinliik 12-15 mmol sodyum gliserofosfat hidrolize olur.

Eliminasyon:
Intravenoz olarak verilen fosfat dokular tarafindan alinmaz ve hemen hemen tiimu idrarla atilir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Yeni doganlarla ilgili farmakokinetik veri yoktur. Bununla birlikte 6nerilen dozda hiperfosfatemi
goriilme olasiligr mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
GLOSFATE iizerinde gergeklestirilen preklinik emniyet caligmalar1 iyi tolere edildigini
gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su
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6.2. Gecimsizlikler
GLOSFATE gec¢imliligi kanitlanmig diger tibbi iiriinlere ilave edilmeli veya karistirilmalidir (bkz.
Kullanma Talimat1)

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 10 adet, 20 mm, gri renkli, bromobiitil, tip I, ¢entiksiz tipa ve 20 mm, seffaf, aliminyum
flip-off kapak ile kapatilmis 20R, tip I, seffaf, cam flakon.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=19

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
GLOSFATE seyreltilmeden verilmemelidir.
Ilaveler aseptik olarak yapilmalidir.

- 120 mL GLOSFATE ve 48 mmol kalsiyum (CaCl; halinde), 1.000 mL Vamin Glukoz
(Cozeltisi igerisine enjekte edildikten sonra,

- 120 mL GLOSFATE ve 48 mmol kalsiyum (CaCl; halinde), 1.000 mL Vamin 18 Elektrolitsiz
(Cozeltisi igerisine enjekte edildikten sonra,

- 10 mL GLOSFATE ve 10 mmol kalsiyum (CaCl> halinde), 1.000 mL Glukoz 50 mg/mL
Cozeltisi igerisine enjekte edildikten sonra,

- 20 mL GLOSFATE ve 20 mmol kalsiyum (CaCl, halinde), 1.000 mL Glukoz 200 mg/mL
Cozeltisi igerisine enjekte edildikten sonra,

- 60 mmol GLOSFATE ve 24 mmol kalsiyum (CaCl, halinde), 1.000 mL Glukoz 500 mg/mL
Cozeltisi igerisine enjekte edildikten sonraki kullanilabilir.

Infiizyon zamani: infiizyon siiresi 8 saatten az olmamalidir.

Stabilite:
Infiizyon ¢ozeltisine ilaveler yapildiginda, mikrobiyolojik kontaminasyonu 6nlemek amaciyla

inflizyon 24 saat igerisinde gerceklestirilmelidir. Acilan flakonlardan arta kalan kisim atilmalidir
ve sonraki bir kullanim i¢in saklanmamalidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ilag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece / Istanbul
Tel: 0212 481 00 13

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2026/271

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEMETARIHI

I1k ruhsat tarihi: 22.07.2026
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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