Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

ESAFOSFINA 0,5 g/10 ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
D-fructoza-1,6-difosfat sare de sodiu hidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sautilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastrai.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cadumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este ESAFOSFINA si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ESAFOSFINA
3. Cum sa utilizati ESAFOSFINA

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza ESAFOSFINA

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este ESAFOSFINA si pentru ce se utilizeaza

ESAFOSFINA contine D-fructoza-1,6-difosfat sare de sodiu hidrat (FDP), un intermediar natural in
metabolismul glucozei din interiorul celulelor.

ESAFOSFINA este un medicament utilizat pentru tratarea hipofosfatemiei cunoscute (niveluri scazute
de fosfor n sange).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ESAFOSFINA

Nu utilizati ESAFOSFINA:

- daca sunteti alergic la D-fructoza-1,6-difosfat sare de sodiu hidrat sau la oricare dintre
celelaltecomponente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- dacd aveti o intoleranta ereditara la fructoza

- dacad aveti hiperfosfatemie (niveluri ridicate de fosfor in sdnge)

- dacad aveti insuficienta renala

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati ESAFOSFINA, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Se recomandad monitorizarea concentratiilor de electroliti din sange in timpul tratamentului.

La pacientii cu probleme renale se recomanda monitorizarea fosfatemiei (concentratia de fosforului in
sange), scazand doza daca este necesar.

In timpul perfuziei pot aparea dureri si iritatii localel(vezi pct. 4 "Reactii adverse posibile").



Copii si adolescenti

In cazul in care apare agitatie sau transpiratie in timpul administrarii d¢ ESAFOSFINA, in special la
sugari sau la copii care inca sunt alaptati, perfuzia trebuie intreruptd imediat si trebuie luate toate
masurile necesare, intrucat acestea ar putea fi semne de intoleranta la fructoza.

ESAFOSFINA impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Deoarece nu au fost efectuate studii de compatibilitate pentru a demonstra daca D-fructoza-1,6-difosfat
sare de sodiu hidrat poate fi amestecata cu alte solutii fara sa-si piarda proprietatile sale, acest
medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Sarcina si alidptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
ESAFOSFINA nu are nici 0 influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

ESAFOSFINA contine sodiu

Acest medicament contine in doza de 0,5 g/10 ml - 3 mmol de sodiu. Trebuie sa se ia in considerare in
cazul persoanelor cu capacitatea redusa a functiei renale sau a celor care urmeaza o dieta cu continut
redus de sodiu.

3. Cum sa utilizati ESAFOSFINA
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza zilnica recomandatd, in functie de gravitatea afectiunii, este cuprinsa intre 70 mg/kg pana la 160
mg/kg de substanta activa, in general egala la adulti cu 1 - 2 fiole pe zi de ESAFOSFINA 5 g/50 mi
pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila, cu exceptia cazului in care medicul a prescris altfel.
Medicul dumneavoastra va stabili cantitatea care trebuie administrata pe baza starii dumneavoastra
(cantitatea de fosfor in sdnge, o eventuala nutritie parenterald).

Pentru doze mai mari, se recomanda Tmpartirea dozei zilnice maxime in doua administrari.

Pentru doze mai mici, se poate utiliza ESAFOSFINA 0,5 g/10 ml pulbere si solvent pentru perfuzie.
Nu depasiti dozele recomandate.

Utilizarea la copii si adolescenti
Doza va fi stabilitd de medic tindnd cont de greutatea corporala.

Instructiuni de utilizare

Esafosfina 0,5 g/10 ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

Reconstituiti solutia in flaconul cu pulbere prin extragerea apei din fiola cu solvent cu ajutorul unei
seringi. Indepartati sigiliul de aluminiu al flaconului si stergeti dopul de cauciuc cu un tampon de
bumbac inmuiat In alcool, apoi introduceti acul seririgii in flacon prin centrul capacului de cauciuc si




directionati fluxul de apa catre peretele de sticla al flaconului. Agitati usor pentru a forma o solutie
completd, apoi administrati solutia obtinuta pe cale intravenoasa.

Se recomandd administrarea solutiei cu un debit de aproximativ 10 ml/min.

Important: Utilizati imediat dupa deschiderea recipientului. Solutia reconstituita sau solutia gata
pentru utilizare trebuie sa fie limpede si fara particule vizibile. Solutia este destinata utilizarii
unice, neintrerupte, iar orice reziduu nu poate fi utilizat.

Daca utilizati mai mult ESAFOSFINA decat trebuie

Dozele exagerate de ESAFOSFINA pot duce la o crestere excesiva de fosfor in sange, care la randul
sau poate duce la o reducere a calciului din sange.

In cazul unui supradozaj, informati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti cel mai apropiat spital.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Perfuzarea cu viteza ridicatd poate duce la durere si iritatie la locul de injectare, in special atunci cand
se utilizeaza "10 g/100 ml solutie pentru perfuzie". La viteze de perfuzie mai mari de 10 ml/min,
pacientii pot prezenta, de asemenea, roseata, palpitatii si furnicaturi la nivelul extremitatilor.

Ca in cazul tuturor solutiilor pentru perfuzie intravenoasa, pot aparea reactii febrile, infectii la locul de
injectare, tromboza venoasa (cheaguri in vene) sau flebita (inflamatie a venelor), extravazare vasculara
(scurgere de lichid din vena in tesuturile adiacente).

Au fost raportate, desi rar, reactii alergice de severitate variabild pana la soc anafilactic.

In cazul unei reactii adverse, intrerupeti administrarea si pastrati lichidul rimas neadministrat pentru o
eventuald analiza.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Copiilor, 1n special sugarilor si copiilor care inca sunt alaptati, poate aparea agitatie sau transpiratie in
timpul administrarii, datorate intolerantei ereditare la fructoza.

Raportarea reactiilor adverse

Daca  manifestati  orice reactii adverse, adresati-va  medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nationalde raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului siDispozitivelor
Medicale:www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentareprivind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza ESAFOSFINA

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta dupa ,,Exp”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.


mailto:farmacovigelenta@amed.md

Nu utilizati acest medicament daca observati prezenta unor particule, coloratie neobisnuita, turbiditate
sau precipitat. O culoare usor galbena este consideratd normala.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ESAFOSFINA

Flaconul cu pulbere conyine:

Substanta activa: D-fructoza-1,6-difosfat sare de sodiu hidrat - 0,5 g, echivalent cu acid D-fructoza-1,6-
difosforic — 0,375 g.

Fiola cu solvent contine:

Excipient: apa pentru injectii — 10 ml.

Solutia reconstituitd contine 50 mg/ml de D-fructoza-1,6-difosfat sare de sodiu hidrat, echivalent cu
37,5 mg/ml de acid D-fructoza-1,6-difosforic. Aceasta solutie furnizeaza aproximativ 0,235 mEg/ml de
fosfor.

Solutia reconstituita este stabila timp de 24 de ore la temperatura camerei.

Cum aratia ESAFOSFINA si continutul ambalajului

Pulberea

Pulbere higroscopica, galbuie, fara urme de particule straine, continutd in flacoane de sticla de tip I, cu
capacitatea de 13 ml, cu dop inchis etans.

Solventul
Lichid limpede, incolor si fara miros, continut in fiole din sticla de tip I, incolore, avand o capacitate de
10 ml.

Cutia contine 4 flacoane cu pulbere de 0,5 g si 4 fiole cu solvent de 10 ml.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare

BIOMEDICA FOSCAMA INDUSTRIA CHIMICO-FARMACEUTICA S.p.A.
Via Morolense, 87

03013 Ferentino (FR), Italia

Fabricantul

BIOMEDICA FOSCAMA INDUSTRIA CHIMICO-FARMACEUTICA S.p.A.
Via Morolense, 87

03013 Ferentino (FR), Italia

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament  sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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