Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Natriumglycerophosphat-
Ampulle Fresenius,

306,1 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionsldsung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius und wo-
fir wird es angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von Natriumglycerophos-
phat-Ampulle Fresenius beachten?

3. Wie ist Natriumglycerophosphat-Ampulle fresenius anzu-
wenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius aufzube-
wahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius und

wofiir wird es angewendet?
Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius ist ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionsldsung zur Bereitstellung von
Phosphat.

Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius wird angewen-

det

- zur Aufrechterhaltung normaler Phosphatkonzentrationen
im Rahmen einer parenteralen Erndhrung.

- wenn Sie unter schwerem Phosphatmangel leiden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Natriumglycero-
phosphat-Ampulle Fresenius beachten?

Natriumglycerophosphat-Ampulle Fr

gewendet werden,

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Natriumglyce-
rophosphat oder L-Apfelsaure sind

- wenn Ihr Blut zu viel Phosphat enthélt (Hyperphosphatémie)

- wenn |hr Blut zu viel Natrium enthalt (Hypernatridmie)

- wenn die Leistungsfahigkeit Ihrer Nieren eingeschrankt ist
(Niereninsuffizienz)

- wenn Ihr Blut zu wenig Calcium enthalt (Hypocalcémie)

darf nicht an-

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Zur Uberwachung der Behandlung mit Natriumglycerophosphat-
Ampulle Fresenius sollte Ihr Phosphatspiegel im Serum regel-
mapig und engmaschig kontrolliert und die Phosphatmenge im
24-Stunden-Sammelurin bestimmt werden.

Regelmapige Kontrollen des Salzgehaltes Ihres Blutes und Ihres
Sdure-Basen-Haushaltes sind erforderlich.

Wenn Sie Phosphat in hoher Dosierung erhalten, muss der Cal-
ciumspiegel Ihres Blutes regelmapig kontrolliert werden, gege-
benenfalls muss Calcium zugefiihrt werden. Die Calciumzufuhr
muss dann auf einem getrennten Zugangsweg erfolgen.

Eine paravendse Zufuhr kann zu Verhartungen und Kalkabla-
gerungen im subkutanen Gewebe fiihren; deshalb ist auf eine
streng intravendse Anwendung zu achten.
Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius darf Ihnen nicht
unverdiinnt verabreicht werden!

(Weitere Hinweise siehe ,Die folgenden Informationen sind fiir
medizinisches Fachpersonal bestimmt”.) B306174/00

Anwendung von Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Beim Zusatz von Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius zu
anderen Infusionsldsungen ist unbedingt auf Kompatibilitat zu
achten. Vorsicht ist hier insbesondere bei Gegenwart zweiwerti-
ger Kationen (z. B. Calcium) geboten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Bei Anwendung in der Schwangerschaft sind keine unerwiinsch-
ten Wirkungen zu erwarten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Natriumglycerophosphat Ampulle Fresenius hat keinen oder ei-
nen zu vernachldssigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius an-
zuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend der nachfolgen-

den Dosierungsempfehlung an.

Die Dosierung erfolgt nach Korrekturbedarf und unter Beriick-
sichtigung des lonogramms.

Im Rahmen einer parenteralen Ernahrung betrdgt der Grundbe-
darf bei Erwachsenen 0,2 - 0,5 mmol/kg KG und Tag, entspre-
chend 15 - 35 mi taglich bei einem Korpergewicht von 70 kg.

Bei Kindern ist der Basisbedarf altersabhdngig und betrégt ca.
0,5 - 1 mmol/kg KG und Tag; der Bedarf von Friihgeborenen kann
hoher sein.

Bei der Therapie der schweren Hypophosphatamie richtet sich
die Dosierung nach der Plasmaphosphatkonzentration. Dabei
sind unter Umstanden hohere als die oben angegebenen Dosie-
rungen erforderlich.

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit betragt 20 mmol Phos-
phat/Stunde.

Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius wird lhnen Gber die
Vene gegeben (intravendse Anwendung).
Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius darf nicht unver-
diinnt angewendet werden!

Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius ist nach Zusatz
zu einer kompatiblen Infusionslosung (z. B. einer isotonischen
Natriumchlorididsung oder Glucoseldsung 5 %) intravends an-
zuwenden. Beziiglich Hauptinkompatibilitaten siehe Abschnitt 2.
Der Zusatz erfolgt unter sterilen Bedingungen unmittelbar vor
Infusionsbeginn. Die Infusion sollte 6 - 8 Stunden nach Mischung
beendet sein.

Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius wird angewendet,
solange eine Phosphatzufuhr erforderlich ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Natriumglycerophosphat-
Ampulle Fresenius angewendet haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung kann es zu erhdhten Natrium- und
Phosphatwerten im Blut (Hypernatridmie, Hyperphosphatamie)
kommen. Folge davon konnen sein: Nierenschddigung, ernied-
rigte Calciumspiegel im Blut (Hypocalcdmie) sowie Calciumphos-
phatausfallungen in den Geweben.

Therapie:

In schweren Féllen muss eine Dialysetherapie durchgefiihrt
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Fiir Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius sind bei bestim-
mungsgemapBem Gebrauch keine Nebenwirkungen bekannt.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
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Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site:www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem

Umkarton nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum

nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
qungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Der Zusatz einer kompatiblen Infusionsldsung zu Natriumglyce-
rophosphat-Ampulle Fresenius erfolgt unter sterilen Bedingun-
gen unmittelbar vor Infusionsbeginn. Die Infusion sollte 6 bis 8
Stunden nach der Mischung beendet sein.

Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Infusionsig-
sung ist zu verwerfen.

Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius darf nur verwendet
werden, wenn das Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsld-
sung klar und farblos und das Behaltnis unversehrt ist. Ebenfalls
diirfen keine Partikel sichtbar sein.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius enthalt

- Der Wirkstoff ist: Wasserhaltiges Natriumglycerophosphat
(Ph.Eur.) mit ca. 5 H,0
1ml enthalt:
Wasserhaltiges Natriumglycerophosphat (Ph.Eur.)

mit ca. 5 H;0 306,1 mg
Na* 2 mmol/ml
Phosphat ~ 1 mmol/ml

- Die sonstigen Bestandteile sind:
L-Apfelsaure
Wasser fiir Injektionszwecke

pH-Wert 70-75
theor. Osmolaritét 3028 mosm/I

Wie Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius aussieht
und Inhalt der Packung

Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius ist ein klares, farb-
loses Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung.

Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius ist in folgenden
Packungen erhaltlich:

Glasampullen mit 5 ml, 10 ml, 20 ml Inhalt

Polyethylenampullen mit 5 ml, 10 ml, 20 ml Inhalt

Pharmazeutischer Unternehmer
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D - 61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: +49 6172 686 8239

E-Mail: Kundenberatung@fresenius-kabi.de

Hersteller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg

Tel.: 06172 686 8200

Fax: 06172 686 8239

E-Mail: Kundenberatung@fresenius-kabi.de

Polyethylenampullen:
Fresenius Kabi Espafia, SA
Dr. Ferran, 4

HH FRESENIUS
ES-08339 Vilassar de Dalt, Barcelona KABI

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachperso-
nal bestimmt:

VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise:

Es ist darauf zu achten, dass pro mmol Phosphat 2 mmol Na-
trium zugefiihrt werden und dies bei der Bilanzierung der Elek-
trolyte zu berlicksichtigen ist.

Zur Uberwachung der Phosphattherapie sollten regelmapige
und engmaschige Kontrollen des Serumphosphatspiegels er-
folgen und die Phosphatmenge im 24-Stunden-Sammelurin
bestimmt werden.

Regelmé&Bige Kontrollen des Serumionogramms und des Sdure-
Basen-Haushaltes sind erforderlich.

Bei Gabe hoher Dosen Phosphat muss der Calciumspiegel re-
gelmapig kontrolliert werden, ggf. muss Calcium substituiert
werden. Die Calciumzufuhr muss dann auf einem getrennten
Applikationsweg erfolgen.

Eine paravendse Zufuhr kann zu Verhdrtungen und Kalkabla-
gerungen im subkutanen Gewebe fiihren; deshalb ist auf eine
streng intravendse Anwendung zu achten!
Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius darf nicht unver-
diinnt verabreicht werden!

Inkompatibilitdten:

Beim Zusatz von Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius zu
anderen Infusionslsungen ist unbedingt auf Kompatibilitat zu
achten. Vorsicht ist hier insbesondere bei Gegenwart zweiwerti-
ger Kationen (z. B. Calcium) geboten.
Natriumglycerophosphat-Ampulle Fresenius ist nach Zusatz
zu einer kompatiblen Infusionsldsung (z. B. einer isotonischen
Natriumchloridlésung oder Glucoseldsung 5 %) intravends an-
zuwenden. Beziiglich Hauptinkompatibilitaten siehe Abschnitt 2.
Der Zusatz erfolgt unter sterilen Kautelen unmittelbar vor In-
fusionsbeginn. Die Infusion sollte 6 - 8 Stunden nach Mischung
beendet sein.

Anwendungstechnik

Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Infusionslg-
sung ist zu verwerfen.

Weitere Angaben zur Handhabung der Ampullen

Bei der Entnahme von Arzneimitteln aus Kunststoffampullen
sind die Prinzipien aseptischen Arbeitens entsprechend der
einschldgigen Richtlinien des Robert-Koch-Institutes (RKI) ein-
zuhalten.
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Trennen Sie die gewiinschte Ampulle ab.
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Halten Sie die Ampulle am Verschluss mit einer Hand fest und
schiitteln Sie sie einmal nach unten, so dass sich kein Tropfen
mehr im oberen Bereich der Ampulle befindet. Dadurch wird ein
Herausspritzen der Lésung beim Offnen vermieden.
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Offnen Sie die Ampulle, indem Sie den Verschluss mit einer Dreh-
bewegung entfernen.
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Die gedffnete Ampulle kann auf eine Spritze mit Luer-Anschluss
aufgeschraubt werden.



