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Solugao Injetavel



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

Vasconcelos Industria 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 solugio 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 solugdo contém:
Glicerofosfato de sodio hexaidratado (equivale a 216 mg de glicerofosfato de s8di0)...........c.ccovrervnne. 324,1mg
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(excipientes: &cido cloridrico)

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O glicerofosfato de sédio é indicado para adultos e criangas, como um suplemento na nutricéo intravenosa, para atender as necessidades diérias de fosfato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A literatura cientifica aponta o uso do glicerofosfato de sédio solucéo injetavel para a indicagdo proposta. Abaixo um resumo dos dados de eficécia:

Os parametros bioquimicos foram avaliados em recém-nascidos com baixo peso ao nascimento recebendo suplementagdo com glicerofosfato de sédio. O aumento
da suplementagdo com fosfato elevou o fosfato sérico, a excrecéo urinaria de fosfato, a taxa fosfato/creatinina e a alcalino fosfatase e diminuiu a reabsorcéo tubular
de fosfato. Os dados demonstraram que alterages na ingestdo nutricional, idade gestacional ao nascimento e género podem alterar os parametros bioquimicos
relacionados ao fosfato em recém-nascidos.

Recém-nascidos prematuros presentes na UTI receberam nutri¢do parenteral contendo célcio (gliconato de célcio) e fosfato (glicerofosfato de sédio). A forga dssea
foi avaliada pela velocidade do som utilizando o método de ultrassom quantitativo. A suplementacdo com célcio e fosforo contribuiu para prevenir o declinio da
forga Gssea a curto prazo em bebés prematuros.’

Em outro estudo, recém-nascidos com baixo peso ao nascer (n=19) apresentando hipofosfatemia mesmo apés nutricéo parenteral contendo célcio inorganico e sais
de fosforo até o limite de solubilidade, receberam glicerofosfato de sédio como fonte de fosforo em doses variando entre 0,5 a 1,5 mmol/kg/dia. A concentragéo
plasmatica de fosfato atingiu nivel maior que 1,5 mmol/L em trés pacientes ap6s 12 h, em mais nove pacientes ap6os 36 h e em todos os pacientes ap6s 60 h. Nao
foram registrados eventos adversos.?

Recém-nascidos prematuros presentes na UTI foram suplementados com nutri¢do parenteral contendo glicerofosfato de sodio desde o primeiro dia de vida para
evitar a ocorréncia de hipofosfatemia (fosfato sérico < 4 mg/dL), muito presente nesta populagdo. Os dados foram comparados com os de um estudo prospectivo
realizado em 2014, onde o0s neonatos receberam fosfato somente ap6s 48 h do nascimento. Quando comparado com o estudo realizado em 2014, foi observada
uma menor frequéncia de hipofosfatemia quando o fosfato foi suplementado desde o primeiro dia de vida (29,6% versus 69,2%, p=0,008). Nao foram relatados
eventos adversos.®

Durante um estudo clinico, quatro soluges para nutricdo parenteral all-in-one (contendo todos os macronutrientes e micronutrientes necessarios; fosfato
suplementado como glicerofosfato de sédio) foram preparadas e utilizadas por seis meses na rotina hospitalar, sendo utilizadas por oito pacientes pediatricos. Os
pacientes se adaptaram bem as solugdes all-in-one, necessitando de poucos ajustes de eletrolitos.*

Um estudo retrospectivo foi realizado para avaliar o fornecimento de aminoécidos e eletrélitos provenientes de solugdes para nutri¢do parenteral e a incidéncia de
anormalidades na concentracdo sérica de calcio, fésforo e potassio em recém-nascidos prematuros. A adicéo de glicerofosfato de sodio na solugdo para nutrigdo
parenteral diminuiu a incidéncia de hipercalcemia severa, aumentou a concentragéo sérica de fosfato, diminuiu o indice de hipofosfatemia e hipocalemia.®

A sindrome da realimentacéo é descrita como o desvio de fluidos e eletr6litos do compartimento extracelular para o intracelular, que ocorre em pacientes desnutridos
submetidos a realimentacdo. A suplementacdo de fosfato, nestes casos, deve ser baseada na avaliacdo da concentragdo sérica de fosfato e na fungdo renal do
paciente, sendo que a reposi¢ao intravenosa pode ser feita com 20 mL de solugéo de glicerofosfato de sédio diluido em 500 mL de solucéo de cloreto de sédio a
0,9% ou glicose a 5%, administrada por 12 h. Em pacientes com baixa funcio renal deve ser administrado 50% da dose proposta em 12 h.°
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O fosforo é o sexto elemento mais comum encontrado no organismo humano e o &nion intracelular mais abundante, com concentragao aproximada de 100 mmol/L.
A maior parte do fosfato intracelular estd complexado com metabélitos intermediarios e entidades estruturais como carboidratos, lipideos e proteinas. O fosfato
plasmatico existe em ambas as formas, organica e inorganica, com uma concentragdo total de 3,9 mmol/L, sendo aproximadamente 2/3 desta concentracdo de
fosfato organico presente em fosfolipidios, cofatores enziméticos e acidos nucleicos.

O fosfato desempenha um papel vital, formando a ligagdo de alta energia dentro do trifosfato de adenosina (ATP), que alimenta uma ampla gama de processos
fisicos e metabolicos e atua como um regulador essencial dentro da via glicolitica. Além disso, o fosfato estd envolvido na respiragdo como parte integrante do
2,3-difosfoglicerato para suprimento de oxigénio tecidual, atuando também como tampéo para a manutengdo do pH urinério e plasmatico.

A patofisiologia da deficiéncia de fosfato é o fornecimento inadequado de energia ao organismo, em particular pela inibi¢do da enzima gliceraldeido-3-fosfato
desidrogenase, que ocupa uma posigao chave na glicélise. O efeito disso sobre o metabolismo energético do sistema nervoso central, dos musculos e dos eritrécitos
é a reducéo dos niveis de ATP e 2,3-difosfoglicerato, levando a uma diminuigéo da captacéo e do transporte de oxigénio periférico.

A concentracdo plasmatica normal de fosfato inorganico varia entre 0,8 a 1,3 mmol/L. Desta forma, a hipofosfatemia é definida como concentracéo sérica de
fosfato menor que 0,8 mmol/L, entretanto os sintomas séo observados somente em concentracdes abaixo de 0,32 mmol/L. Estes sintomas incluem principalmente
alteragBes 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.

4. CONTRAINDICACOES

O uso deste medicamento é contraindicado em pacientes sofrendo de desidratacdo, hipernatremia, hiperfosfatemia, insuficiéncia renal grave e choque.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O produto néo deve ser administrado sem diluicéo.

Uso na gravidez e lactaco:

A necessidade de fosfato em mulheres gravidas é ligeiramente maior quando comparada a mulheres ndo gravidas.

Néo séo esperadas reagdes adversas quando o glicerofosfato de sodio é administrado durante a gravidez. Entretanto, ndo foram realizadas investigacdes clinicas
durante a gravidez e lactagdo com glicerofosfato de sédio. 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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em pacientes pediatricos:

Estudos clinicos foram conduzidos em pacientes pediéatricos, 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 sédio deve ser utilizado com cautela em pacientes com fungéo renal comprometida. O nivel de fosfato destes pacientes deve ser monitorado
regularmente.

Este medicamento contém 46 mg de sédio/mL, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes hipertensos ou em dieta de restri¢io de sodio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteragBes 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 a 30°C). Quando armazenado sob condi¢des adequadas, a solucéo injetavel de glicerofosfato de sodio apresenta prazo de
validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Apds aberto, valido por 4 dias.

NuUmero 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.

Os frascos-ampolas devem ser inspecionados visualmente antes da utilizagéo para observacéo da presenca de sedimentos ou particulas. Somente solugdes livres
de sedimentos e que apresentem aspecto homogéneo devem ser utilizadas.

ATENCAO

Com finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apds a inser¢ao de agulhas no frasco-ampola, proceder da seguinte forma:
Para insercédo da agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte maneira:

1- Encaixar uma agulha de injecdo de no maximo 0,8 mm de calibre;

2- Encher a seringa com a solugao apropriada;

3- Segurar a seringa verticalmente a borracha;

4- Perfurar a tampa dentro da area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posicéo vertical;

5- N&o perfurar mais de 4 vezes a area demarcada (1SO7864).

Veja abaixo o procedimento:
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solucéo injetavel de glicerofosfato de sodio ndo deve ser administrada sem dilui¢éo prévia.
A diluicdo deve ser realizada de forma asséptica, para evitar contaminagdo microbiolégica.

SolugBes compativeis com glicerofosfato de sodio*:

Agua, solucéo de cloreto de sédio a 0,9% e solugdo de glicose;

Até 10 mL de solugéo injetavel de glicerofosfato de sodio e 10 mmol de cloreto de célcio podem ser adicionados em 1000 mL de solugéo de glicose a 50
mg/mL;

Até 20 mL de solucéo injetavel de glicerofosfato de sddio e 20 mmol de cloreto de calcio podem ser adicionados em 1000 mL de solugéo de glicose a 200
mg/mL;

Até 60 mL de solucéo injetavel de glicerofosfato de sédio e 24 mmol de cloreto de calcio podem ser adicionados em 1000 mL de solugéo de glicose a 500
mg/mL;

*A solugdo injetavel de glicerofosfato de sodio s6 deve ser adicionada ou misturada a outras solugdes quando a compatibilidade estiver documentada.

MODO DE USAR:

A solugo intravenosa de glicerofosfato de sddio deve ser diluida em pelo menos 6 vezes com solugéo de cloreto de sddio a 0,9% ou solucéo de glicose para infuséo
periférica (exemplo: 20 mL de solucdo intravenosa de glicerofosfato de s6dio + 100 mL de solucéo de cloreto de sédio a 0,9%);

Este medicamento deve ser administrado via intravenosa;

A solucéo intravenosa de glicerofosfato de sddio ndo deve administrada em bolus, pois a carga stbita de fosfato seré secretada pelos rins;

O tempo de infuséo ndo deve ser menor que 8 h.

POSOLOGIA:

Pacientes adultos:

A dosagem recomendada diariamente de fosfato durante a nutrigdo parenteral esta normalmente entre 10 a 20 mmol/dia. Esta dose pode ser alcangada utilizando
10 a 20 mL de solugéo injetavel de glicerofosfato de sédio adicionada a solucéo 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
andlise da concentragdo sérica de fosfato. Em pacientes adultos internados na UTI, a recomendacéo diaria esta entre 30 a 40 mmol de fosfato.

A suplementacéo de fosfato em pacientes com sindrome de realimentacéo deve ser baseada na avaliacdo da concentracdo sérica de fosfato e na funcdo renal do
paciente, sendo que a reposigao intravenosa pode ser feita com 20 mL de solugéo de glicerofosfato de sédio diluido em 500 mL de solucéo de cloreto de sédio a
0,9% ou glicose a 5%, administrada por 12 h. Em pacientes com baixa fung&o renal deve ser administrado 50% da dose proposta em 12 h.

Pacientes pediatricos:

A dose recomendada para lactentes e neonatos é 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 pediétricos internados na UTI, a recomendagéo diéria é 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.

9. REACOES ADVERSAS

Os estudos demonstraram que doses de até 45 mmol de fosfato, com taxas de infusdo de até 20 mmol/h sdo seguras.

Doses maiores podem resultar em hiperfosfatemia, hipomagnesemia, hipocalcemia e hipotenséo.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE
A superdose de fosfato, via intravenosa, pode resultar em hiperfosfatemia, hipomagnesemia, hipocalcemia e hipotenséo.
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A maioria dos pacientes que precisam de nutri¢do parenteral possui maior capacidade de metabolizar o glicerofosfato.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas
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ESPECIEICO - ESPECIFICO SOL INJIV CT
e - Notificacéo FAVD AMB X
Notifica¢o de de Al x 2
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