Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Sterofundin 1SO B. Braun otopina za infuziju

natrijev klorid, kalijev klorid, magnezijev klorid heksahidrat, kalcijev klorid dihidrat,
natrijev acetat trihidrat, L-malatna kiselina

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazZne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Sterofundin ISO B. Braun i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sterofundin ISO B. Braun?
Kako uzimati Sterofundin 1ISO B. Braun?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Sterofundin ISO B. Braun?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Sterofundin 1SO B. Braun i za $to se koristi?
Sterofundin 1SO B. Braun je otopina za infuziju u venu.

Ova otopina nadoknaduje tekucinu koja je izgubljena iz cirkulacije. Moze se koristiti U uvjetima u
kojima je Vasa krv postala ili moZe postati blago kisela.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sterofundin 1SO B. Braun?

Ne smijete primiti Sterofundin 1SO B. Braun ako imate:

—  previse tekucine u cirkulaciji,

—  tesko sr¢ano oboljenje s hedostatkom zraka i oticanjem stopala ili nogu,
—  tesku bolest bubrega te ne mozete ili gotovo da ne mozete mokriti,

—  oticanje tjelesnih tkiva uslijed nakupljanja tekudine,

— visoke razine kalija ili kalcija u krvi,

— ili ako Vam je krv previse alkalna.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku prije nego primite Sterofundin 1ISO B. Braun ako imate:

- bolest zbog koje je potrebno smanjiti unos soli, kao blago ili umjereno oste¢ena srcana funkcija,
oticanje tkiva ili nakupljanje teku¢ine u plu¢ima

—  sarkoidozu (kroni¢ni poremecaj imunoloskog sustava koji ukljucuje limfne ¢vorove i vezivno
tkivo)

—  blago ili umjereno povisen krvni tlak

— akutni nedostatak vode, npr. nakon opseznijeg uniStenja tkiva kakvo se dogada kod teSkih
opeklina ili zbog oste¢ene funkcije nadbubreznih Zlijezda

— visoke razine natrija ili klorida u krvi

—  eklampsiju (komplikacija koja se javlja u trudno¢i)

—  blago ili umjereno ostecenje bubrezne funkcije

—  probleme s disanjem

—  bilo koju bolest ili ako uzmete bilo koji lijek koji moze uzrokovati smanjeno izlu¢ivanjg-natrija.
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Ako se bilo §to od gore spomenutog odnosi na Vas, Vas lijeCnik ¢e pazljivo odluéiti je li ova otopina
prikladna za Vas.

Razina teku¢ine u Vasem tijelu i koncentracije soli u Vasoj krvi ¢e se kontrolirati dok primate
Sterofundin ISO B. Braun, kako bi se utvrdilo da su u granicama normale.

Drugi lijekovi i Sterofundin I1SO B. Braun
Obavijestite Vaseg lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Posebno je vazno da Vas lije¢nik zna ako uzimate, Koristite ili dobivate:
e lijekove zbog kojih Vase tijelo zadrzava natrij i vodu kao sto su:
—  steroidni hormoni ili
—  karbenoksolon
Ako se oni koriste zajedno sa Sterofundinom 1SO B. Braun razina vode u Vasem tijelu i razina
natrija u VasSoj krvi mogu porasti, $to moze dovesti do oticanja i povisenog krvnog tlaka.

e lijekove s utjecajem na razinu kalija u krvi, kao S$to su:

—  suksametonij

— neki diuretici (tablete za vodu) koji smanjuju izlu¢ivanje kalija, npr. amilorid, spironolakton,
triamteren

—  takrolimus, ciklosporin (lijekovi koji se koriste npr. za suzbijanje odbijanja presadenih
organa)

Ako se Kkoriste zajedno sa Sterofundinom I1SO B. Braun, razina kalija u krvi moZe porasti, §to

moze dovesti do nuspojava u radu srca. Vjerojatnost da ¢e se to dogoditi je veca ako patite od

ostecenja bubrezne funkcije.

e Pripravci digitalisa (npr. digoksin) koji se koriste za lijecenje slabosti srca
Njihov uéinak ¢e postati ja¢i kada se povise razine kalcija u krvi, a mogu se pojaviti i nuspojave
poput nepravilnih otkucaja srca. Stoga Vam lije¢nik treba prilagoditi dozu digoksina.

e Vitamin D koji moze dovesti do povisene razine kalcija u krvi.

Vas lijecnik ¢e znati o nuspojavama koje bi mogla uzrokovati kombinacija Sterofundina ISO B. Braun,
i gore spomenutih lijekova. Pobrinut ¢e se da infuzija koju primite bude pravilno dozirana.

Neki lijekovi se ne mijeSaju sa Sterofundinom ISO B. Braun. Lije¢nici ¢e dodati infuziji Sterofundina
ISO B. Braun samo one lijekove za koje su sigurni da je dozvoljeno mijesati ih.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku.

Vas lijeCnik ¢e odluciti je i ova otopina prikladna za Vas za vrijeme trudnoce.

Ovaj lijek ¢e se koristiti uz poseban oprez u takozvanoj toksemiji u trudnoc¢i. Radi se o posebnoj
komplikaciji koja se moze dogoditi za vrijeme trudnoce.

Upravljanje vozilima i strojevima
Sterofundin ISO B. Braun, otopina za infuziju nema utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima ili
rada sa strojevima.

Sterofundinom ISO B. Braun sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi 145 mmol natrija u 1000 mL. O tome treba voditi racuna u bolesnika ograni¢enjem
unosa natrija.
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3. Kako uzimati Sterofundin 1SO B. Braun?

Put primjene
Ovaj lijek se daje u venu putem dripa.

Doziranje

Vas lijecnik ¢e odrediti koli¢inu otopine koja Vam je potrebna.

Kod odraslih, starijih pacijenata i adolescenata to moze biti 500 mililitara—3 litre dnevno. Dnevna doza
za bebe i djecu moze biti izmedu 20-100 mililitara po kg tjelesne tezine dnevno.

Brzina primjene
Vas lijecnik ¢e takoder odrediti kojom brzinom infuzije ¢e se davati otopina, ovisno o Vasoj tjelesnoj
tezini 1 stanju.

Trajanje lijecenja
Vas lijecnik ¢e odrediti koliko dugo ¢ete primati otopinu.
Dok primate infuziju, kontrolirat ¢e se Vase razine tekucine, soli i acidobazna ravnoteza krvi.

Ako primite vise Sterofundina ISO B. Braun nego $to ste trebali

Budu¢i da Vam dozu kontrolira lije¢nik ili medicinska sestra, malo je vjerojatno da cete primiti
previse ove otopine.

Medutim, ako slu¢ajno primite previse otopine ili ako je otopina usla prebrzo, mogli biste imati
simptome kao $to su:

—  povecana napetost koze

—  kongestija vena i oticanje

— nakupljanje tekuéine u plu¢ima

— nedostatak zraka

— abnormalnosti u sastavu vode i soli tjelesnih tekucina.

Previsoke razine pojedinih sastojaka Sterofundina 1SO B. Braun u krvi mogu takoder biti povezane sa
specifiénim simptomima na koje ¢e Vas lijeCnik obratiti paznju.

U slucaju predoziranja infuzija se odmah zaustavlja te se zapoCinje s odgovaraju¢om korektivnom
terapijom.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Neke nuspojave mogu u rijetkim sluc¢ajevima biti izazvane tehnikom davanja. To moze ukljucivati
reakcije vrucice, infekcije na mjestu primjene injekcije, lokalnu bol ili reakciju, iritaciju vene, krvne

ugruske u venama ili upalu vena koja se Siri od mjesta injekcije.

Povremeno su zabiljezene alergijske reakcije na infuziju magnezijevih soli koje se pokazuju u obliku
osipa.

U rijetkim slucajevima je zabiljezena paraliza crijeva nakon infuzije magnezijevog sulfata.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sterofundin 1SO B. Braun?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Plasti¢ne vrecice i polietilenske boce se ¢uvaju na temperaturi ispod 25°C. Ne smiju se hladiti.

Lij_ek se ne smije koristiti ako se u otopini nalaze vidljive estice te ako je otopina mutna ili izgubila
Iticl)JJel:Jk se ne smije koristiti ako spremnik curi ili je na neki drugi nacin oStecen.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i dodatne informacije

Sto Sterofundin 1SO B. Braun sadrzi?

— Djelatne tvari su:

1000 ml ovog lijeka sadrzi:

Natrijev klorid 6,80
Kalijev klorid 03¢
Magnezijev klorid heksahidrat 0,2¢g
Kalcijev klorid dihidrat 0,37¢g
Natrijev acetat trihidrat 3,279
L-malatna Kiselina 0,67¢g

— Drugi sastojci su:

Voda za injekcije, natrijev hidroksid
Kako Sterofundin ISO B. Braun izgleda i sadrzaj pakiranja?

Sterofundin 1ISO B. Braun je otopina za infuziju (za davanje putem dripa u venu). Bistra, bezbojna
otopina.

Pakirana je u:

e Polietilenske boce Ecoflac plus s Twin cap zatvaraéem od 250 ml, 500 ml, 1000 ml,
dostupne u pakiranjima od 10x250 ml, 10x500 ml, 10x1000 ml

e Plasti¢ne vrecice od 250 ml, 500 ml, 1000 ml,
dostupne u pakiranjima od 20x250 ml, 20x500 ml, 10x1000 ml

Sve veli¢ine pakiranja ne moraju biti dostupne na trzistu.

Nositelj odobrenja za stavljanje u lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

B. Braun Adria d.o.o.

Hondlova 2/9
10000 Zagreb
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Proizvodadi:

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

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

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

Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2022.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Simptomi povezani s predoziranjem pojedinim sastojcima otopine

Simptomi hiperkalijemije:
parestezija ckstremiteta, slabost miSica, paraliza, sréane aritmije, sréani blok, sréani arest i
mentalna konfuzija.

Simptomi hipermagnezijemije:
gubitak dubokog refleksa tetiva i respiratorna depresija, mu¢nina, povraéanje, crvenilo koze, zed,
hipotenzija, omamljenost, konfuzija, slabost misica, bradikardija, koma, sréani arest.

Simptomi hiperkloremije:

gubitak bikarbonata, acidoza.

Simptomi hiperkalcijemije:

poremecaji, polidipsija, poliurija, nefrokalcinoza, bubrezni kamenci, i u teSkim slu¢ajevima
sréana aritmija i koma. Prebrza injekcija kalcijevih soli moze izazvati okus po kredi, navale
vru¢ine i perifernu vazodilataciju.

Simptomi predoziranja acetatima i malatima:

metaboli¢ka alkaloza koja moZe uzrokovati promjene raspolozenja, umor, nedostatak zraka,
slabost miSi¢a i src¢anu aritmiju, kod niskih razina kalcija takoder hipertoni¢nost misica, trzaji i
tetanija.
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