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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Sterofundin ISO solutie perfuzabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

L. Ce este Sterofundin ISO si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Sterofundin ISO
Cum sa utilizati Sterofundin ISO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sterofundin ISO

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1.  Ce este Sterofundin ISO si pentru ce se utilizeaza
Sterofundin ISO este o solutie care se administreaza prin perfuzie intr-o vena.

Aceasta solutie inlocuieste lichidele care au fost pierdute din sistemul circulator. Poate fi utilizata in
situatiile 1n care sangele dumneavoastra poate deveni sau a devenit usor acid.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Sterofundin ISO

Nu vi se va administra Sterofundin ISO

daca aveti:

— prea mult lichid in sistemul circulator,

— boald de inima severa cu respiratie dificila si umflarea mainilor sau picioarelor,

— boala a rinichilor severa, din cauza careia va este imposibil sau aproape imposibil sa urinati,
— umflare a tesuturilor corpului din cauza acumularii de lichid,

— concentratii mari de potasiu sau calciu in sange,

— sau dacéd sangele dumneavoastra este prea alcalin.

Atentiondri si precautii

Inainte s utilizati Sterofundin ISO adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului.

Se va acorda o atentie speciala la utilizarea Sterofundin ISO solutie perfuzabild daca aveti:

- orice boala care face necesard reducerea consumului de sare, de exemplu afectarea usoard sau
moderatd a functiei inimii, umflarea tesuturilor sau acumularea de lichid in plamani

- sarcoidoza (o boald imuna sistemica cronica ce implica nodulii limfatici si tesutul conjunctiv)
- tensiune arteriald usor sau moderat crescuta




- deficit acut de apa, de exemplu din cauza distrugerilor masive de tesuturi, cum sunt cele care
apar din cauza arsurilor severe sau din cauza afectarii functiei glandelor suprarenale

- concentratii mari de sodiu sau clorurd in sange

- eclampsie (o complicatie care apare in cursul sarcinii)

- afectarea usoard sau moderata a functiei rinichilor

- probleme cu respiratia

- orice boala sau tratament medicamentos care poate conduce la reducerea eliminarii de sodiu.

Daca vreuna din situatiile mentionate mai sus este valabild in cazul dumneavoastra, medicul
dumneavoastra va decide cu foarte mare atentie daca aceasta solutie este potrivita pentru
dumneavoastra.

Continutul de lichid din organism si concentratiile de saruri din sdnge vor fi controlate in timp ce vi se
administreaza Sterofundin ISO, pentru a exista siguranta ca acestea sunt normale.

Sterofundin ISO impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Este deosebit de important ca medicul dumneavoastra sa stie daca luati, utilizati sau va sunt
administrate:

e Medicamente care determind organismul sa retina sodiu si apa, cum sunt:

- hormonii steroidieni sau

- carbenoxolona

Daca acestea sunt utilizate Impreuna cu Sterofundin ISO, continutul in apd al corpului si nivelul de
sodiu din sange pot creste, ducand la aparitia de edeme si cresterea tensiunii arteriale.

e  Medicamente care au o influenta asupra concentratiei de potasiu in sdnge, cum sunt:

- suxametoniu

- unele diuretice (medicamente pentru eliminarea apei) care scad eliminarea de potasiu, de
exemplu amilorid, spironolactona, triamteren

- tacrolimus, ciclosporind (medicamente utilizate, de exemplu, pentru a inhiba reactia de
respingere a organelor transplantate)

Daca acestea sunt utilizate impreund cu Sterofundin ISO, concentratia potasiului In sdnge poate creste,
ceea ce poate duce la reactii adverse asupra functiei inimii. Acest lucru are o probabilitate mai mare sa
se intample daca suferiti de afectarea functiei renale.

e Preparate digitalice (adica digoxind), utilizate in tratamentul insuficientei cardiace.

Efectul acestora va deveni mai puternic atunci cand concentratia calciului in sange creste, putand
aparea reactii adverse cum sunt batdile cardiace neregulate. Prin urmare, ar putea fi nevoie ca medicul
dumneavoastra sa va reajusteze doza de digoxina.

e Vitamina D; aceasta poate conduce la o crestere a concentratiei calciului in sange.
Medicul dumneavoastra va cunoaste reactiile adverse care pot fi declansate prin asocierea Sterofundin
ISO cu medicamentele mentionate mai sus. Acesta va avea grija ca perfuzia care vi se administreaza

s fie dozata corect.

Unele medicamente nu trebuie amestecate cu Sterofundin ISO. Medicii vor amesteca Sterofundin ISO
cu alte solutii numai daca sunt siguri ca acestea sunt compatibile.



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.
Medicul dumneavoastra va decide daca aceasta solutie este potrivitd pentru dumneavoastra daca
sunteti gravida.

Acest medicament va fi utilizat cu precautie In asa-numita toxemie din sarcina, o complicatie speciala
care poate aparea in cursul sarcinii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sterofundin ISO nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Sterofundin ISO contine sodiu

Daca urmati o dieta cu continut redus de sodiu, va rugam sa aveti In vedere ca acest produs contine
sodiu 145 mmol per 1000 ml.

3.  Cum sa utilizati Sterofundin ISO

Calea de administrare
Acest medicament este administrat prin picurare intr-o vena.

Doze

Medicul dumneavoastra va stabili cantitatea de solutie de care aveti nevoie.

La pacientii adulti, varstnici si adolescenti, aceasta poate fi intre 500 mililitri si 3 litri pe zi. Doza
zilnica pentru sugari si copii poate fi intre 20 si 100 mililitri per kilogram de greutate corporald, pe zi.

Viteza de administrare
De asemenea, medicul dumneavoastra va determina cat de repede trebuie sa fie perfuzata solutia, in
functie de greutatea corporala si de starea dumneavoastra.

Durata tratamentului
Medicul dumneavoastra va determina durata de timp in care trebuie sa vi se administreze aceasta
solutie.

Pe durata perfuzarii, nivelurile de lichid si saruri si echilibrul acido-bazic din sange vor fi
monitorizate.

Daca vi se administreazia mai mult Sterofundin ISO decét trebuie

Intrucat doza este controlatd de un medic sau o asistentd, este putin probabil sa vi se administreze o
cantitate prea mare din aceasta solutie.

Totusi, daca primiti in mod accidental o cantitate prea mare sau daca solutia a fost administrata prea
repede, puteti avea simptome cum sunt:

— cresterea tensiunii la nivelul pielii

— congestia venelor si umflaturi

— acumularea de lichid in plamani

— respiratie dificila

— dezechilibre ale continutului de apa si saruri in organismul dumneavoastra.

Valorile excesiv de mari ale unei componente individuale a Sterofundin ISO se pot asocia cu
simptome specifice, carora medicul dumneavoastra le va acorda atentie.



In caz de supradozaj, perfuzia va fi opritd imediat si se va institui tratamentul corectiv adecvat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Rareori, unele reactii adverse pot fi cauzate de tehnica de administrare. Acestea pot include reactii
febrile, infectie la locul de injectare, durere sau reactie locala, iritatie venoasa, cheaguri de sange in
vene sau inflamatia venelor, care se extinde de la locul de injectare.

Ocazional au fost raportate reactii alergice la sarurile de magneziu administrate in perfuzie,
manifestate prin eruptii cutanate. Frecventa acestor reactii nu poate fi determinata din datele
disponibile.

Dupa perfuzia cu sulfat de magneziu au fost raportate cazuri rare de ocluzie intestinald. Acestea pot
afecta pana la 1 din 1000 de persoane.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sterofundin ISO

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Flacoane din sticla si flacoane din plastic din polietilend: a nu se pastra la frigider sau congela.
Pungi din plastic: a nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se pastra la frigider sau congela.

Acest medicament nu trebuie utilizat daca solutia contine particule sau daca solutia este tulbure sau
prezinta modificari de culoare. Medicamentul nu trebuie utilizat daca recipientul prezinta scurgeri sau
este deteriorat in orice alt fel. Acest medicament este exclusiv de unica folosintd; recipientele folosite
partial nu se vor reconecta.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta sau pe cutie dupa EXP.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Sterofundin ISO

e Substantele active din Sterofundin ISO solutie perfuzabila sunt:
La 1000 ml, acest medicament contine:

Clorura de sodiu 6,8 ¢g
Clorura de potasiu 03g
Clorura de magneziu hexahidrat 02¢g
Clorura de calciu dihidrat 0,37 g



Acetat de sodiu trihidrat 327¢
Acid malic 0,67 g

e Celelalte componente sunt:
Apa pentru preparate injectabile
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Cum arata Sterofundin ISO si continutul ambalajului

Sterofundin ISO este o solutie perfuzabila (destinata administrarii prin picurare in vena). Este o solutie
limpede si incolora.

Forme de prezentare

e Flacoane din plastic continand 250 ml, 500 ml sau 1000 ml,

disponibile 1n cutii cu 1 sau 10 flacoane

e Pungi din plastic continand 250 ml, 500 ml sau 1000 ml,

disponibile 1n cutii cu 1 sau 20 de pungi (250 ml si 500 ml) sau cu 1 sau 10 pungi (1000 ml)
e Flacoane din sticla contindnd 250 ml, 500 ml sau 1000 ml,

disponibile 1n cutii cu 1 sau 10 flacoane (250 ml si 500 ml) sau cu 1 sau 6 flacoane (1000 ml)

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafe 1, Adresa postala:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Germania

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Fabricantii

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Germania

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Germania

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Austria Sterofundin ISO Infusionslésung
Belgia Sterofundin ISO oplossing voor infusie
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Bulgaria Sterofundin ISO

Cipru Sterofundin ISO

Republica Ceha Ringerfundin B. Braun

Danemarca Ringerfundin

Estonia Sterofundin ISO

Finlanda Ringerfundin infuusioneste, liuos
Franta Isofundine, solution pour perfusion
Germania Sterofundin ISO Infusionslésung
Grecia Sterofundin ISO

Ungaria Ringerfundin B. Braun infuzio
Italia Sterofundin

Letonia Sterofundin ISO

Lituania Sterofundin ISO infuzinis tirpalas
Luxemburg Sterofundin-ISOsolution pour perfusion
Malta Sterofundin ISO

Olanda Sterofundin ISO

Norvegia Ringerfundin infusjonsvaeske
Polonia Sterofundin ISO

Portugalia Isofundin, solucion para perfusion
Romania Sterofundin ISO solutie perfuzabila
Slovenia Sterofundin ISO raztopina za infundiranje

Republica Slovaca

Spania
Suedia
Marea Britanie

Ringerfundin

Isofundin, solucién para perfusion
Ringerfundin infusionsvéstka, 16sning
Sterofundin ISO solution for infusion

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2018.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Simptome asociate supradozajului cu componente individuale ale solutiei
. Simptome ale hiperkaliemiei
parestezia extremitatilor, slabiciune musculara, paralizie, aritmie cardiaca, asistolie, confuzie mentala

e Simptome ale hipermagneziemiei
pierderea reflexelor tendinoase si dispnee, greata, varsaturi, hiperemie cutanata, sete, sciderea
tensiunii arteriale, somnolenta, confuzie, slabiciune musculara, bradicardie, coma, stop cardiac.

e  Simptome ale hipercloremiei:
pierderea bicarbonatului, acidoza.

e  Simptome ale hipercalcemiei:

anorexie, greatd, varsaturi, constipatie, durere abdominala, slabiciune musculara, tulburari mentale,
polidipsie, poliurie, nefrocalcinoza si, in cazuri severe, aritmie cardiaca si coma. Injectarea prea rapida
a sarurilor de calciu poate conduce la gust calcaros in gura si bufeuri.

e Simptomele ale supradozajului cu acetat si malat:

alcaloza metabolica ce poate conduce la schimbari ale dispozitiei, oboseala, dispnee, slabiciune
musculara si aritmie cardiaca; in prezenta concentratiilor scazute de calciu se adauga fasciculatiile si
crampele musculare.



Manipulare

Administrarea solutiei trebuie sa se faca folosind echipament steril si o tehnica aseptica. Echipamentul
trebuie amorsat cu solutie pentru a preveni patrunderea aerului 1n sistem.

Daca se utilizeaza pungi din plastic, punga protectoare trebuie indepartatd imediat inainte de utilizare.

Daca administrarea se face prin perfuzie rapida, sub presiune, aerul trebuie eliminat in Intregime din
recipientul din plastic si din setul de perfuzie Inaintea perfuzarii, in caz contrar existand riscul de
producere a emboliei gazoase in timpul perfuziei.

In cursul perfuziei trebuie si se monitorizeze echilibrul hidric, concentratiile electrolitilor plasmatici si
pH-ul.
Sterofundin ISO poate fi administrat atata timp cat exista o indicatie de substitutie lichidiana.



