Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sterofundin ISO, infusioonilahus

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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1. Mis ravim on Sterofundin ISO ja kuidas seda kasutatakse
Sterofundin ISO on infusioonilahus veeni manustamiseks.

See lahus asendab organismist kaotatud vedelikku. Seda saab kasutada selliste seisundite puhul, kus
teie veri on muutumas v4i muutunud veidi happeliseks.

2. Mida on vaja teada enne Sterofundin ISO kasutamist

Teile ei manustata Sterofundin ISO-t:

kui teil on:

— organismis liiga palju vedelikku,

—  raske sildamehaigus, millega kaasneb hingeldus ja jalalabade vdi jalgade turse,
— raske neeruhaigus ja te ei saa iildse vdi peaaegu iildse urineerida,

— tursed organismi kudedes vedeliku kogunemise tottu,

—  veres véga palju kaltsiumi v6i kaaliumi,

—  voi kui teie veri on liiga aluseline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Sterofundin ISO kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Sterofundin ISO-ga ollakse eriti ettevaatlik, kui teil on:

—  iiksk&ik milline haigus, mis tingib soolatarbimise vihendamist (nt kerge voi mdddukas
stidamefunktsiooni kahjustus, turse erinevates kudedes vdi vedeliku kogunemine kopsudesse);

—  sarkoidoos (krooniline immuunsiisteemi haigus, mis haarab liimfis6lmi ja sidekude);

—  veidi voi mdddukalt tdusnud vererdhk;

—  dge veepuudus, nt pérast ulatuslikku koekahjustust (nt rasked pdletused) vdi neerupealiste
funktsioonihéire korral;

—  veres viga palju naatriumi voi kloriidi;

— eklampsia (tiisistus, mis esineb raseduse ajal);

—  kerge voi mdddukas neerufunktsiooni kahjustus;

—  hingamishdired;

—  iiksk3ik milline haigus v&i ravim, mis pohjustab naatriumi eritumise vihenemist.

Kui teil on moni iilalmainitud seisunditest, kaalub teie arst hoolikalt, kas see lahus on teie jaoks sobiv.



Sterofundin ISO manustamise ajal jilgitakse vedeliku hulka teie organismis ning soolade
kontsentratsiooni veres veendumaks, et need on normaalsed.

Muud ravimid ja Sterofundin ISO
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Eriti oluline on, et teie arst teaks jairgmiste ravimite vGtmisest, kasutamisest voi manustamisest:

) Ravimid, mis pdhjustavad vee- ja naatriumipeetust organismis, nt
— steroidhormoonid voi
— karbenoksoloon.
Kui neid kasutatakse koos Sterofundin ISO-ga, v3ib teie organismi veesisaldus ja vere
naatriumisisaldus suureneda ja pShjustada turseid ning vererdhu tdusu.

° Vere kaltsiumisisaldust mgjutavad ravimid, nt

— suksametoonium;

— moned diureetikumid (vee viljutajad), mis vihendavad kaaliumi eritumist, nt amiloriid,
spironolaktoon, triamtereen;

— takroliimus, tsiiklosporiin (ravimid, mida kasutatakse nt dratdukereaktsiooni allasurumiseks
siirdatud organiga patsientidel).

Kui neid kasutatakse koos Sterofundin ISO-ga, v6ib kaaliumisisaldus teie veres suureneda, mis

omakorda voib pShjustada stidame funktsioonihéireid. See on tdenédolisem, kui teil on ka

neerufunktsiooni kahjustus.

° Digitaalise preparaadid (st digoksiin), mida kasutatakse siidamepuudulikkuse raviks.
Nende ravimite toime tugevneb vere kaltsiumisisalduse suurenemisel ning tekkida v3ivad
kdrvaltoimed, nt siidame riitmihéired. Seetdttu peab arst teie digoksiiniannust kohandama.

) D-vitamiin, mis v3ib pShjustada vere kaltsiumisisalduse suurenemist.

Teie arst teab kdrvaltoimeid, mis nende ravimite ja Sterofundin ISO kooskasutamisel voivad esineda.
Ta jélgib, et te saate infusiooni diges annuses.

Mbned ravimid ei segune Sterofundin [SO-ga. Arstid lisavad ravimeid Sterofundin ISO-le ainult siis,
kui nad on segamise ohutuses kindlad.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Teie arst otsustab, kas see lahus sobib teile, kui te olete rase.

Seda ravimit kasutatakse ettevaatusega nn rasedustoksikoosi korral (raseduse ajal esineda vdiv
tiisistus).

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Sterofundin ISO ei mdjuta autojuhtimise ega masinate kasitsemise voimet.

Sterofundin ISO sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab 145 mmol naatriumi 1000 ml-s. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

3. Kuidas Sterofundin ISO-t kasutada

Manustamistee
Seda ravimit manustatakse tilgutiga veeni.



Annus

Teie arst otsustab, millises koguses te seda lahust vajate.

Taiskasvanute, eakate ja noorukite puhul voib annus olla 500 ml kuni 3 liitrit 66pdevas. Imikute ja
laste annus v&ib jadda vahemikku 20...100 milliliitrit kehakaalu iihe kg kohta 66péevas.

Manustamiskiirus
Teie arst otsustab ka lahuse infundeerimiskiiruse; see soltub teie kehakaalust ja seisundist.

Ravi kestus
Teie arst otsustab, kui kaua te lahust saate.

Infusiooni ajal kontrollitakse teie vedelike ja soolade kontsentratsioone ning vere aluse-
happetasakaalu.

Kui teile manustatakse Sterofundin ISO-t rohkem kui ette néihtud

Kuna teie annuse méérab arst voi meditsiinidde, on liiga suure annuse manustamine ebatdenéoline.
Kui teile manustati seda lahust juhuslikult liiga palju v&i kui see on liiga kiiresti tilkunud, véivad teil
tekkida jargmised siimptomid:

- naha pingsuse suurenemine,

- veeniummistus ja turse,

- vedeliku kogunemine kopsudesse,

- hingeldus,

- korvalekalded kehavedelike vee ja soola tasakaalus.

Kui Sterofundin ISO mdnda komponenti on veres liiga palju, voib see olla seotud spetsiifiliste
stimptomitega, millele teie arst tdhelepanu osutab.

Uleannustamise korral peatatakse infusioon kohe ning alustatakse sobivat ravi.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Mbned korvaltoimed vdivad olla seotud manustamistehnikaga. Tekkida v3ib nt palavik, nakkus
siistekohas, lokaalne valu vdi reaktsioon, veenidrritus, verehiiiibed veenides voi siistekohast leviv
veenipoletik.

Aeg-ajalt on teatatud nahaloobena avalduvast allergilisest reaktsioonist veeni tilgutatud
magneesiumisoolade suhtes. Selle reaktsiooni esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel.

Pérast magneesiumsulfaadi lahuse veeni tilgutamist on teatatud soolte halvatusest. See v&ib tekkida
kuni 1 inimesel 1000-st.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sterofundin ISO-t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.



Klaaspudelid ja poliietiileenist plastpudelid: mitte hoida kiilmkapis v6i lasta kiilmuda.
Plastkotid: hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiillmuda.

Seda ravimit ei tohi kasutada, kui lahuses on osakesi voi kui see on hdgune vdi varvi muutnud. Seda
lahust ei tohi kasutada, kui pakend lekib voi on muul moel kahjustatud. Lahus on m&eldud ainult
ithekordseks kasutamiseks, osaliselt kasutatud pakendeid ei tohi uuesti kasutada.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil v&i viliskarbil pérast
,,Kalblik kuni: / EXP*.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sterofundin ISO sisaldab
e Sterofundin ISO toimeained on:
1000 ml ravimit sisaldab jargmist:

naatriumkloriid 6.8¢
kaaliumkloriid 03¢g
magneesiumkloriidheksahiidraat 0,2 g
kaltsiumkloriiddihiidraat 037¢g
naatriumatsetaattrihiidraat 327 ¢g
Ounhape 0,67 g

e Teised koostisosad on:
siistevesi, naatriumhiidroksiid (pH tasakaalustamiseks).

Kuidas Sterofundin ISO viilja niieb ja pakendi sisu
Sterofundin ISO on infusioonilahus (tilgutiga veeni manustamiseks). See on ldbipaistev virvitu lahus.

Ravim on saadaval:
e plastpudelites, igas 250 ml, 500 ml v&i 1000 ml;
ithes pakendis on iiks voi 10 pudelit
e plastkottides, igas 250 ml, 500 ml vdi 1000 ml;
ithes pakendis on iiks v&i 20 kotti (250 ml ja 500 ml) voi tiks voi 10 kotti (1000 ml)
e klaaspudelites, igas 250 ml, 500 ml v&i 1000 ml;
ithes pakendis on iiks v6i 10 pudelit (250 ml ja 500 ml) v&i iiks vi 6 pudelit (1000 ml)

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1 Postiaadress:
34212 Melsungen 34209 Melsungen

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

Tootjad:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafle 1
34212 Melsungen, Saksamaa

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

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121



08191 Rubi (Barcelona), Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
B.Braun Medical OU

Pilvetee 8,
12618 Tallinn
Tel: 6771200

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

Austria Sterofundin ISO Infusionslosung
Belgia Sterofundin ISO oplossing voor infusie
Bulgaaria Sterofundin ISO

Kiipros Sterofundin ISO

TsSehhi Vabariik Ringerfundin B.Braun

Taani Ringerfundin

Eesti Sterofundin ISO

Soome Ringerfundin infuusioneste, liuos
Prantsusmaa Isofundine, solution pour perfusion
Saksamaa Sterofundin ISO Infusionslosung
Kreeka Sterofundin ISO

Ungari Ringerfundin B. Braun infizio

[taalia Sterofundin

Lati Sterofundin ISO

Leedu Sterofundin ISO infuzinis tirpalas
Luksemburg Sterofundin-Iso solution pour perfusion
Malta Sterofundin ISO

Holland Sterofundin ISO

Norra Ringerfundin infusjonsvaeske

Poola Sterofundin ISO

Portugal Isofundin, solucién para perfusion
Rumeenia Sterofundin ISO solutie perfuzabila
Sloveenia Sterofundin ISO raztopina za infundiranje
Slovakkia Ringerfundin

Hispaania Isofundin, solucidn para perfusion
Rootsi Ringerfundin infusionsvéstka, 16sning
Uhendkuningriik Sterofundin ISO solution for infusion

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2018.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Lahuse iiksikkomponentide iileannustamisega seotud siimptomid

® Hiiperkaleemia siimptomid:

paresteesiad jasemetes, lihasndrkus, halvatus, siidame riitmihéired, asiistoolia, vaimne segasus.

® Hiipermagneseemia siimptomid:

kodlusreflekside kadumine ja hingeldus, iiveldus, oksendamine, nahadhetus, janu, vererdhu
langus, unisus, segasus, lihasndrkus, bradiikardia, kooma, siidameseiskus.

® Hiiperkloreemia siimptomid:
vesinikkarbonaatide sisalduse langus, atsidoos.

® Hiiperkaltseemia siimptomid:



isutus, iiveldus, oksendamine, kdhukinnisus, kdhuvalu, lihasndrkus, vaimsed hiired, poliidipsia,
poliiuuria, nefrokaltsinoos ja rasketel juhtudel siidame riitmihdired ning kooma. Kaltsiumisoolade
liiga kiire siistimine v3ib tekitada kriidimaitset suus ja kuumahoogusid.

®  Atsetaadi ja malaadi ileannustamise siimptomid:
metaboolne alkaloos, mis vdib pohjustada meeleolumuutusi, vdasimust, hingeldust, lihasndrkust ja
siidame riitmih&ireid; kui lisandub kaltsiumisisalduse vihenemine veres, siis ka lihastdmblusi ja
krampe.

Kisitlemine

Lahust tuleb manustada steriilse siisteemi abil, jargides aseptika reegleid. Siisteem tuleb eelnevalt tiita
lahusega, et viltida Shu sattumist siisteemi.

Plastkottide kasutamisel tohib iimbriskoti eemaldada alles vahetult enne kasutamist.

Kiire surveinfusiooniga manustamisel tuleb enne infundeerimist eemaldada kogu plastkonteineris ja
infusioonisiisteemis olev 8hk, kuna vastasel korral tekib infusiooni ajal shkemboolia risk.

Manustamise ajal tuleb jalgida vedelikutasakaalu, elektroliiiitide kontsentratsiooni plasmas ja pH-d.
Sterofundin ISO-t vdib manustada seni, kuni piisib vedelike asendamise vajadus.



