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FARMACEUTICA

NOVOPHOS®
glicerofosfato de sddio hexaidratado

Vasconcelos IndUstria Farmacéutica e Comércio Ltda.

Solucéo Injetavel



= NOVOPHOS® 216 mg/mL — 20 ML
2 glicerofosfato de sodio

Vasconcelos Indistria Farmacéutica e Comércio Ltda.

A bula pode ser acessada pelo QR code impresso na caixa deste medicamento ou pelo endereco:
www.vmgfarmaceutica.com.br/bulas/novophos

APRESENTACAO

O Novophos® 216 mg/mL ¢é uma solucéo injetavel apresentada em:
Cartucho com 1 frasco-ampola de 20 mL
Cartucho com 10 frascos-ampolas de 20 mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solucéo contém:
Glicerofosfato de sddio hexaidratado (equivale a 216 mg de glicerofosfato de s6di0)...........cccccevenenen. 324,1 mg
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(excipientes: &cido cloridrico)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O glicerofosfato de sdédio estd indicado para adultos e criangas, como um suplemento na nutricdo intravenosa, para atender as
necessidades diérias de fosfato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fosfato desempenha um papel vital no organismo humano, formando a ligagao de alta energia dentro do trifosfato de adenosina,
que alimenta uma ampla gama de processos fisicos e metabolicos e atua como um regulador essencial dentro da via glicolitica.
Além disso, o fosfato é importante no suprimento de oxigénio tecidual, atuando também como tampdo para a manuteng¢do do pH
urinario e sanguineo.

A patofisiologia da deficiéncia de fésforo é o fornecimento inadequado de energia ao organismo, afetando o sistema nervoso
central, os musculos e os eritrdcitos, levando a uma diminuicdo da captacdo e do transporte de oxigénio periférico.

A hipofosfatemia (diminuicdo de fosfato no sangue) € definida como concentragdo sérica de fosfato menor que 0,8 mmol/L,
entretanto os sintomas sdo observados somente em concentragdes abaixo de 0,32 mmol/L. Estes sintomas incluem alteracdes
neuromusculares, levando a letargia, apatia, sonoléncia e coma. A corre¢do da hipofosfatemia é geralmente recomendada quando
o fosfato sérico esta abaixo de 0,32 mmol/L.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se estiver apresentando: desidratacéo, hipernatremia, hiperfosfatemia, insuficiéncia renal
grave e choque.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O produto ndo deve ser administrado sem diluicéo.

Uso na gravidez e lactacéo:

A necessidade de fosfato em mulheres gravidas € ligeiramente maior quando comparada a mulheres ndo gravidas. O médico deve
ser informado da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou logo ap6s seu término.

Categoria C de risco na gravidez - Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Uso em pacientes pediatricos:

Estudos clinicos foram conduzidos em pacientes pediatricos, sendo que a dose deve ser calculada individualmente, de acordo com
a necessidade de cada paciente.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal:

O glicerofosfato de sodio deve ser utilizado com cautela em pacientes com funcéo renal comprometida. O nivel de fosfato destes
pacientes deve ser monitorado regularmente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteracBes medicamentosas ndo sdo conhecidas até 0 momento, mas uma queda moderada nos niveis de fosfato pode ser observada
durante a infuséo de carboidratos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.


http://www.vmgfarmaceutica.com.br/bulas/novophos

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
Este medicamento contém 46 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restricdo de sal (sddio) ou toma medicamento para
controlar a presséo arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C). Quando armazenado sob condi¢des adequadas, a solucdo
injetavel de glicerofosfato de s6dio apresenta prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

A solucéo injetavel de glicerofosfato de sodio € incolor e quando diluida em agua, solucédo de cloreto de sédio a 0,9% ou solugao
de glicose, a mesma permanece incolor. Os frascos-ampolas devem ser inspecionados visualmente antes da utilizacdo para
observagdo da presenga de sedimentos ou particulas. Somente solugdes livres de sedimentos e que apresentem aspecto homogéneo
devem ser utilizadas.

Ap6s abertura do frasco ampola e diluicdo em solucéo para administracéo intravenosa, o glicerofosfato de sédio deve ser
utilizado dentro de 24 h para evitar contaminacao microbioldgica. A embalagem primaria ndo deve ser armazenada aberta,
devendo o conteldo ser descartado, caso ndo seja utilizado.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo injetavel de glicerofosfato de sddio s6 deve ser administrado por via intravenosa.
A solucdo injetavel de glicerofosfato de sodio ndo deve ser administrada sem diluigdo prévia.
A diluicdo deve ser realizada de forma asséptica, para evitar contaminagdo microbioldgica.

SolucBes compativeis com glicerofosfato de sédio*:
Agua, solucio de cloreto de sodio a 0,9% e solucio de glicose;
Até 10 mL de solucéo injetavel de glicerofosfato de sddio e 10 mmol de cloreto de calcio podem ser adicionados em 1000 mL
de solucéo de glicose a 50 mg/mL;
Até 20 mL de solucgdo injetavel de glicerofosfato de sddio e 20 mmol de cloreto de céalcio podem ser adicionados em 1000 mL
de solugdo de glicose a 200 mg/mL;
Até 60 mL de solucgdo injetavel de glicerofosfato de sédio e 24 mmol de cloreto de célcio podem ser adicionados em 1000 mL
de solugdo de glicose a 500 mg/mL;
*A solucéo injetavel de glicerofosfato de sddio so deve ser adicionada ou misturada a outras solugdes quando a compatibilidade
estiver documentada.

MODO DE USAR:

A solucéo intravenosa de glicerofosfato de sodio deve ser diluida em pelo menos 6 vezes com solugdo de cloreto de sodio a 0,9%
ou solucéo de glicose para infusdo periférica (exemplo: 20 mL de solugdo intravenosa de glicerofosfato de sodio + 100 mL de
solugdo de cloreto de sodio a 0,9%).

Este medicamento deve ser administrado por via parenteral.

A solugdo intravenosa de glicerofosfato de sédio néo deve administrada em bolus, pois a carga subita de fosfato seré secretada
pelos rins. O tempo de infusdo ndo deve ser menor que 8 h.

POSOLOGIA:

Pacientes adultos:

A dosagem recomendada diariamente de fosfato durante a nutricdo parenteral estd normalmente entre 10 a 20 mmol/dia. Esta dose
pode ser alcangada utilizando 10 a 20 mL de solugdo injetavel de glicerofosfato de sddio adicionada a solugdo de infusdo ou
mistura na qual a compatibilidade ja tenha sido comprovada.

A dose deve ser ajustada individualmente, de acordo com a necessidade do paciente.

Em paciente criticos que necessitam de nutricdo parenteral € comum a administragdo de 0,4 mmol de fosfato/kg/dia, sendo que o
ajuste da dose é baseado na analise da concentragdo sérica de fosfato. Em pacientes adultos internados na UTI, a recomendagdo
diéria esta entre 30 a 40 mmol de fosfato.

A suplementacdo de fosfato em pacientes com sindrome de realimentagdo deve ser baseada na avaliacdo da concentragdo sérica
de fosfato e na fun¢do renal do paciente, sendo que a reposicdo intravenosa pode ser feita com 20 mL de solugdo de glicerofosfato
de sodio diluido em 500 mL de solucgéo de cloreto de sodio a 0,9% ou glicose a 5%, administrada por 12 h. Em pacientes com
baixa funcéo renal deve ser administrado 50% da dose proposta em 12 h.

Pacientes pediatricos:

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

A dose deve ser ajustada individualmente, de acordo com a necessidade do paciente.

Em pacientes pediatricos internados na UT]I, a recomendacao diéaria € de 1,5 mmol/kg/dia em neonatos e pacientes menores que 3
anos e de 1 mmol/kg/dia em pacientes maiores que 3 anos.

Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.




7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Né&o foram relatadas reagdes adversas associadas a solucao injetavel de glicerofosfato de sodio.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reages indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Né&o foram relatadas reacGes adversas em caso de superdose. A maioria dos pacientes que precisam de nutricdo parenteral possui
maior capacidade de metabolizar o glicerofosfato.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

y Registrado e produzido por:
m Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda
: Rua Caetano Pirri, 520 — Milionarios — Belo Horizonte — MG
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USO RESTRITO A ESTABELECIMENTO DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO SAC e 0800 095 6120

sac@vmgfarmaceutica.com.br
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/12/2025.



Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
10454 - 10454 - 216 MG/ML
ESPECIFICO - ESPEQ_IFICO SOLINJIVCT
e - Notificacéo FAVD AMB X
NAolttmcagaodde de Alteragdo ADVERTENCIAS E 20 ML
09/12/2025 Textc de Buls_ | 0911212025 de Textode | 09/12/2025 PRECAUCOES VP e VPS
publicagédo no Bula - 216 MG/ML
Bulério RDC pubIJc_a(;ao no SOL INJ IV CT
60/12 Bulario RDC 10 FAVD AMB
60/12 X 20 ML




