ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Sterofundin ISO roztwor do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Sterofundin ISO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Sterofundin 1ISO
Jak stosowac¢ Sterofundin ISO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Sterofundin ISO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SSukrwdE

1. CO TO JEST STEROFUNDIN ISO | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Sterofundin 1SO jest roztworem do infuzji podawanym do zyty.

Roztwor ten uzupelia plyny utracone z uktadu krazenia. Mozna go stosowaé w sytuacjach, kiedy
odczyn krwi moze sta¢ si¢ lub stat si¢ lekko kwasny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED OTRZYMANIEM LEKU STEROFUNDIN ISO

Pacjent nie otrzyma leku Sterofundin I1SO,

jesli stwierdzono u niego

—  zbyt duzo ptynéw w uktadzie krazenia;

—  ciezka chorobg serca z dusznoscig i obrzekiem stop lub nog;

—  ciezka chorobe nerek i nie moze on wcale lub prawie wcale oddawa¢ moczu;
—  obrzek tkanek organizmu w wyniku nagromadzenia ptynow;

—  duze st¢zenie potasu lub wapnia we Krwi;

— lub jesli krew pacjenta ma zbyt zasadowy odczyn.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania Sterofundin ISO nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowa¢é szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku Sterofundin 1SO, jesli u pacjenta

wystepuje

—  jakakolwiek choroba powodujgca konieczno$¢ ograniczenia spozycia soli, taka jak tagodne lub
umiarkowane uposledzenie czynnosci serca, obrzek tkanek lub nagromadzenie ptynow w
ptucach;

— sarkoidoza (przewlekta choroba uktadu odpornosciowego obejmujaca wezty chionne i tkanke
taczna);

—  lekko lub umiarkowanie podwyzszone ci$nienie krwi,

—  ostry niedobdr wody, np. po rozleglym uszkodzeniu tkanki w przypadku cigzkich oparzen, lub
towarzyszacy zaburzeniom czynno$ci nadnerczy;

—  duze stezenie sodu lub chloru we krwi;
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—  rzucawka (powiktanie wystepujace w trakcie cigzy);

—  agodne lub umiarkowane zaburzenie czynnosci nerek;

—  zaburzenia oddychania;

—  jakakolwiek choroba lub leki przyjmowane przez pacjenta, ktore moga prowadzi¢ do
ograniczenia wydalania sodu.

Jesli ktorykolwiek z wyzej opisanych przypadkow dotyczy pacjenta, lekarz bardzo doktadnie oceni,
czy roztwor ten jest dla niego odpowiedni.

W trakcie podawania leku Sterofundin 1SO prowadzona begdzie Kkontrola zawartosci ptynéw w
organizmie i stezenia soli we Krwi, aby upewnic si¢, ze sg one prawidtowe.

Sterofundin 1SO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest szczegdlnie istotne, aby lekarz wiedziat o przyjmowaniu, stosowaniu lub otrzymywaniu:

e lckow, ktore powodujg zatrzymywanie sodu i wody w organizmie, takich jak
—  hormony steroidowe lub
—  karbenoksolon.
Jesli leki te stosowane sa razem z lekiem Sterofundin ISO, zawartos¢ wody w organizmie i
stezenie sodu we krwi moga wzrosnaé, prowadzac do obrzgku i podwyzszonego cisnienia krwi.

o lekow wplywajacych na stezenie potasu we krwi, takich jak

—  suksametonium;

— niektore leki moczopedne, ktore obnizajg wydalanie potasu, np. amiloryd, spironolakton,
triamteren;

—  takrolimus, cyklosporyna (leki stosowane np. w celu uniknigcia odrzucenia
przeszczepionych narzadoéw)

Jesli sg one stosowane razem z lekiem Sterofundin ISO, stezenie potasu we krwi moze wzrosnac,

co moze niekorzystnie wptywa¢ na czynnos¢ serca. Taka sytuacja jest bardziej prawdopodobna w

przypadku zaburzen czynnosci nerek.

e  preparatéw nhaparstnicy (jak digoksyna), ktore sg stosowane w leczeniu niewydolnosci serca
Dziatanie tych lekow bedzie silniejsze, jesli stgzenie wapnia we krwi wzrosnie. Moga wowczas
wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak nieregularny rytm serca. Dlatego niezbgdne bedzie
dostosowanie dawki digoksyny przez lekarza.

e witaminy D: moze to doprowadzi¢ do podwyzszenia stezenia wapnia we Krwi.

Lekarz wie o dziataniach niepozadanych, jakie moga wystapi¢ po polaczeniu leku Sterofundin ISO z
wymienionymi wyzej lekami. Zwrdci uwage, aby zastosowac infuzj¢ z prawidtowa dawka.

Niektorych lekéw nie wolno miesza¢ z lekiem Sterofundin ISO. Lekarz doda inne leki do leku
Sterofundin 1SO tylko wtedy, gdy ma pewnos¢, ze wolno je faczyc.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zdecyduje, czy roztwor jest wlasciwy dla pacjentki w okresie cigzy.
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Lek ten stosuje si¢ ostroznie w przypadku tzw. zatrucia cigzowego, pewnego powiktania, ktére moze
wystapi¢ w trakcie cigzy.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Sterofundin ISO nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Sterofundin ISO zawiera s6d
Pacjenci kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie powinni by¢ swiadomi, ze lek ten zawiera 145 mmol
sodu na 1000 ml.

3. JAK STOSOWAC STEROFUNDIN ISO

Droga podania
Lek ten jest podawany do zyty za pomocg kroplowki.

Dawkowanie

Lekarz okresli potrzebng ilos¢ roztworu.

U dorostych, osob w podesztym wieku i mtodziezy moze to by¢ 500 mililitréw do 3 litréw na dobe.
Dawka dobowa u niemowlat i dzieci moze wynosi¢ 20 do 100 mililitréw na kg masy ciata na dobe.

Szybkos$¢ podawania
Lekarz okresli takze, jak szybko roztwodr bedzie podawany we wlewie, w zaleznosci od masy ciata i
stanu pacjenta.

Czas trwania terapii
Lekarz okresli, jak dtugo pacjent bedzie otrzymywat ten roztwor.

W trakcie infuzji kontrolowana bedzie zawartos¢ ptyndéw i soli oraz rownowaga kwasowo-zasadowa
Krwi.

Otrzymanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sterofundin 1ISO

Poniewaz dawkowanie sprawdza lekarz lub pielegniarka, jest mato prawdopodobne, aby pacjent
otrzymat zbyt duzo roztworu.

Jednakze, jesli przypadkowo pacjent otrzyma zbyt duzo roztworu, lub jesli roztwor bedzie podawany
zbyt szybko, u pacjenta mogg wystapi¢ takie objawy jak:

—  zwigkszenie napiecia skory;

—  zastoj krwi w zylach i obrzgk;

— nagromadzenie ptynu w ptucach;

—  dusznos¢;

— nieprawidtowa zawarto$¢ wody i soli w ptynach ustrojowych.

Nadmierna zawarto$¢ we krwi sktadnikow leku Sterofundin ISO moze by¢ zwigzana ze specyficznymi
objawami, na ktére lekarz bedzie zwracat uwage.

W przypadku przedawkowania infuzja zostanie natychmiast przerwana i zostanie rozpoczgte
odpowiednie leczenie korygujace.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ spowodowane przez sposdb podawania. Moga do nich
naleze¢ reakcje goraczkowe, zakazenie w miejscu wklucia, miejscowy bol lub reakcja, podraznienie
zyty, zakrzepy krwi w zytach lub zapalenie zyt szerzace si¢ od miejsca wklucia.

Niekiedy zgltaszano reakcje alergiczne w postaci wysypki na podane w infuzji sole magnezu. Nie
mozna okresli¢ czgstosci wystepowania tych reakcji na podstawie dostepnych danych.

Po podaniu siarczanu magnezu w infuzji zgtaszano rzadko porazenie jelit. To dziatanie niepozadane
moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osoéb.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC STEROFUNDIN I1SO
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Butelki szklane i butelki z polietylenu: nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Worki z tworzywa sztucznego: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w
lodéwce ani nie zamrazac.

Leku nie wolno uzywagé, jesli w roztworze znajdujg si¢ czastki state, jesli roztwor jest metny lub
zabarwiony. Leku nie wolno uzywac, jesli pojemnik przecieka lub jest uszkodzony w inny sposob.
Lek ten jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku; nie mozna podiaczaé ponownie
cze$ciowo oproznionych pojemnikow.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku po:
EXP.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera STEROFUNDIN ISO

e  Substancjami czynnymi leku Sterofundin 1SO sa:

1000 ml leku zawiera:
sodu chlorek 6,8 ¢
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potasu chlorek 0,39
magnezu chlorek szesciowodny 0,2¢g

wapnia chlorek dwuwodny 0,379
sodu octan tréjwodny 3,279
kwas jabtkowy 0,67 g

e  Pozostale skladniki to:
woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalania pH)

Jak wyglada Sterofundin ISO i co zawiera opakowanie

Sterofundin ISO to roztwoér do infuzji (podanie do zyly za pomoca kroplowki). Jest to przezroczysty,
bezbarwny roztwor.

Sterofundin ISO jest dostepny w nastgpujacych rodzajach i wielkosciach opakowan:
e  butelki z tworzywa sztucznego o pojemnosci 250 ml, 500 ml lub 1000 ml,
dostgpne w opakowaniach zawierajacych 1 lub 10 butelek;
e worki z tworzywa sztucznego o pojemnosci 250 ml, 500 ml lub 1000 ml,
dostepne w opakowaniach zawierajacych 1 lub 20 workéw (250 ml i 500 ml), albo zawierajgcych
1 lub 10 workdéw (1000 ml);
e butelki szklane o pojemnosci 250 ml, 500 ml lub 1000 ml,
dostepne w opakowaniach zawierajacych 1 lub 10 butelek (250 ml i 500 ml), albo zawierajacych
1 lub 6 butelek (1000 ml);

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1 Adres pocztowy:
34212 Melsungen 34209 Melsungen

Tel.: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-4567

Wytworcey

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

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

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Sterofundin ISO Infusionslosung
Belgia Sterofundin 1SO oplossing voor infusie
Butgaria Sterofundin 1SO
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Cypr Sterofundin 1ISO

Czechy Ringerfundin B.Braun

Dania Ringerfundin

Estonia Sterofundin 1SO

Finlandia Ringerfundin infuusioneste, liuos
Francja Isofundine, solution pour perfusion
Niemcy Sterofundin ISO Infusionslosung
Grecja Sterofundin 1SO

Wegry Ringerfundin B. Braun infuzio
Wiochy Sterofundin

Lotwa Sterofundin 1SO

Litwa Sterofundin 1SO infuzinis tirpalas
Luksemburg Sterofundin Iso solution pour perfusion
Malta Sterofundin 1SO

Holandia Sterofundin 1SO

Norwegia Ringerfundin infusjonsvaeske

Polska Sterofundin 1SO

Portugalia Isofundin, solucion para perfusion
Rumunia Sterofundin ISO solutie perfuzabila
Stowenia Sterofundin ISO raztopina za infundiranje
Stowacja Ringerfundin

Hiszpania Isofundin, solucién para perfusion
Szwecja Ringerfundin infusionsvéstka, 16sning

Wielka Brytania

Sterofundin 1SO solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2018 r.

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Objawy zwiazane z przedawkowaniem poszczegdlnych sktadnikow roztworu

e  Objawy hiperkaliemii:
parestezje konczyn, ostabienie migéni, paraliz, arytmia, asystolia, splatanie.

e  Objawy hipermagnezemii:
utrata odruchow $ciegnistych i duszno$¢, nudnosci, wymioty, zaczerwienienie skory, pragnienie,
spadek ci$nienia krwi, senno$¢, splatanie, ostabienie miesni, rzadkoskurcz, $pigczka, zatrzymanie
akcji serca.

e  Objawy hiperchloremii:
utrata wodoroweglandw, kwasica.

e  Objawy hiperkalcemii:
jadlowstret, nudnos$ci, wymioty, zaparcie, bol brzucha, ostabienie mig$ni, zaburzenia psychiczne,
nadmierne pragnienie, wielomocz, wapnica nerek i, w ciezkich przypadkach, arytmia i $pigczka.
Zbyt szybkie wstrzyknigcie soli wapnia moze prowadzi¢ do wystapienia kredowego posmaku i
uderzen goraca.

® Objawy przedawkowania octanu i jabtczanu:
zasadowica metaboliczna, ktéora moze prowadzi¢ do zmian nastroju, zmegczenia, dusznosci,
ostabienia migéni i arytmii, przy matych stezeniach wapnia takze do drzenia i skurczy.

Stosowanie

Roztwér nalezy podawac za pomoca jatlowych linii infuzyjnych z zastosowaniem techniki aseptyczne;j.
Lini¢ infuzyjng nalezy wypehi¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.
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W przypadku korzystania z workow z tworzywa sztucznego, worek ostaniajacy nalezy zdjaé
bezposrednio przed uzyciem.

Jesli podawanie odbywa si¢ metoda szybkiej infuzji pod ci$nieniem, przed infuzja z pojemnika z
tworzywa sztucznego i zestawu do infuzji nalezy usunaé cale powietrze. W przeciwnym wypadku
istnieje ryzyko powstania zatoru powietrznego podczas infuzji.

Podczas podawania nalezy monitorowac bilans ptynow, stezenia elektrolitow w 0soczu i pH.
Produkt leczniczy Sterofundin ISO mozna podawac tak dtugo, jak istniejag wskazania do uzupetniania
ptynow.
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