SASKAŅOTS ZVA 02-10-2014


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA: INFORMĀCIJA ZĀĻU LIETOTĀJAM
Sterofundin BG-5 šķīdums infūzijām

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

- Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

- Šīs zāles ir parakstītas Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgi simptomi. 

- Ja Jūs novērojat jebkādas blakusparādības, kas šajā instrukcijā nav minētas vai kāda no minētajām blakusparādībām Jums izpaužas smagi, lūdzu, izstāstiet to savam ārstam.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:

1. Kas ir Sterofundin BG-5 šķīdums infūzijām, un kādam nolūkam to lieto.

2. Pirms Sterofundin BG-5 šķīduma infūzijām lietošanas.

3. Kā lietot Sterofundin BG-5 šķīdumu infūzijām.

4. Iespējamās blakusparādības.

5  Kā uzglabāt Sterofundin BG-5 šķīdumu infūzijām.

6. Sīkāka informācija.

1. KAS IR STEROFUNDIN BG-5 ŠĶĪDUMS INFŪZIJĀM UN KĀDAM NOLŪKAM TO LIETO

Sterofundin BG-5 ir šķīdums infūzijām šķidruma, sāļu un enerģijas piegādei Jūsu organismam.

To lieto:

· ja Jums nepieciešama ūdens un sāļu ievadīšana, kā arī nedaudz papildu enerģijas. Šķīdums īpaši piemērots infūziju terapijā pēc operācijām un pēc traumām, kad vienlaikus tiek ievadīti nātriju saturoši medikamenti;

· ja Jums nepieciešams daļēji papildināt zaudēto enerģiju;

· kā nesējšķīdumu citu Jums nepieciešamo saderīgo medikamentu vai šķīdumu ievadīšanai.


2. PIRMS STEROFUNDIN BG-5 ŠĶĪDUMA INFŪZIJĀM LIETOŠANAS


Nelietojiet Sterofundin BG-5 šķīdumu infūzijām šādos gadījumos:

· ja Jums ir alerģija (hipersensitivitāte) pret aktīvajām vielām vai jebkuru citu Sterofundin BG-5 sastāvdaļu;

· jums ir pārāk daudz kālija asinīs (hiperkaliēmija);

· jums ir pārāk augsts cukura līmenis asinīs, kura korekcijai nepieciešams ievadīt vairāk nekā sešas vienības insulīna stundā;

· jums ir metabolisma traucējumi ar novirzi asinīs uz skābo pusi (metaboliskā acidoze);

· nespējat pienācīgi metabolizēt laktātu (pavājināta laktātu izmantošana);

· pazemināta nieru funkcija, piemēram, samazināts urīna daudzums vai pilnīgs tā trūkums, kas netiek ārstēta ar mākslīgo nieri;

· pārāk daudz ūdens organismā (hiperhidratācija);

· pavājināta sirdsdarbība (sirds mazspēja);

· palielināta ūdens uzkrāšanās plaušās vai smadzenēs (plaušu vai smadzeņu tūska);

· trūkst ūdens un sāļu (hipotoniska dehidratācija).


Īpaša piesardzība, lietojot Sterofundin BG-5 šķīdumu infūzijām


Jūsu ārsts ņems vērā, ka šķīdums nav Jums piemērots, ja Jums asinīs ir patoloģiski zems skābes līmenis (alkaloze).
Īpaša piesardzība nepieciešama šādos gadījumos:
· ja Jums ir glikozes metabolisma traucējumi (piemēram, pēc operācijas, traumas). Tas biežāk iespējams, ja esat gados vecāks pacients. Šajā gadījumā Jums tiks kontrolēts glikozes līmenis asinīs.

· ja ciešat no insulta un augsta glikozes līmeņa asinīs. Šādā gadījumā Jūsu glikozes līmenis asinīs tiks koriģēts pirms šā medikamenta saņemšanas.


Vispārīgi norādījumi


Ievadot šo šķīdumu, tiks kontrolēts sāļu (īpaši kālija) līmenis Jūsu asinīs, skābju un sārmu, un šķidrumu līdzsvars. Ieteicams regulāri pārbaudīt glikozes līmeni asinīs.


Ārsts pārliecināsies, ka tiek koriģēts ūdens un sāļu līdzsvars. Viņš var Jums izrakstīt papildu šķīdumus šā līdzsvara atjaunošanai.


Pacienti, kas saņem medikamentus sirds mazspējas ārstēšanai (sirds glikozīdus, piemēram, digoksīnu)


Ievērojot piesardzību, ārsts pāŗtrauks Jums ievadīt Sterofundin BG-5 .

Lietošana bērniem


Papildus jau minētajiem piesardzības pasākumiem jāņem vērā:

Jūsu ārstam rūpīgi jāpārbauda Jūsu bērna sāļu līmenis asinīs (seruma elektrolīti), skābju un sārmu līdzsvars un nepieciešamība pēc šķidruma bērna organismā.


Citu zāļu lietošana


Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat vai pēdējā laikā esat lietojis, ieskaitot zāles, ko var iegādāties bez receptes.


Ārsts nozīmēs šķīdumu ar piesardzību, ja saņemat kādu no šiem medikamentiem:

· Suksametonijs (muskuļus atslābinošas zāles).

Šis šķīdums satur kāliju, tāpēc suksametonija negatīvā ietekme uz sirds ritmu var pastiprināties, ja to ievada kopā ar Sterofundin BG-5. Tas var izraisīt pārāk augstu kālija līmeni asinīs, kas var ietekmēt sirds ritmu.

· Zāles, kas satur kortizonam līdzīgas vielas.

Tas var izraisīt paaugstinātu nātrija un ūdens līmeni organismā.

· Zāles sirds mazspējas ārstēšanai (sirds glikozīdi, piemēram, digoksīns)

Ārstēšana ar Sterofundin BG-5 var pavājināt digitalis preparātu ietekmi uz sirdi.

· Zāles, kas samazina kālija ekskrēciju:

· zāles, kas palielina urīna izdalīšanos (triamterēns, amilorīds, spironolaktons);

· zāles, ko izmanto paaugstināta asinsspiediena ārstēšanai (AKE inhibitori, piemēram, kaptoprils, enalaprils; AT1 inhibitori, piemēram, losartāns, valsartāns);

· zāles, ko izmanto, lai nomāktu imūnsistēmu (ciklosporīns un takrolims).


Asins pārliešana: Jūsu ārsts ņems vērā, ka šo šķīdumu nedrīkst ievadīt caur to pašu infūzijas sistēmu ne vienlaikus ar asinīm, ne arī pirms vai pēc asins pārliešanas.


Grūtniecība un zīdīšanas periods


Pirms jebkuru zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.


Grūtniecība


Grūtniecības laikā ārsts Jums nozīmēs Sterofundin BG-5, tikai ievērojot piesardzību.


Jūsu cukura līmenis asinīs tiks regulāri pārbaudīts.

Bērna zīdīšana

Ja zīdāt bērnu ar krūti, ārsts Jums var nozīmēt Sterofundin BG-5, taču noteikti ievērojot piesardzību.


Transportlīdekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana


Šis medikaments neietekmē spēju vadīt automašīnu un apkalpot mehānismus.


3. KĀ LIETOT STEROFUNDIN BG-5 ŠĶĪDUMU INFŪZIJĀM


Devas


Ārsts izlems, kādā devā Jums jālieto Sterofundin BG-5 atkarībā no Jūsu individuālās nepieciešamības pēc ūdens, sāļiem un enerģijas.


Pieaugušajiem


Parasti dienas deva nepārsniedz 40 ml/kg ķermeņa masas diennaktī.


Maksimālais ievadīšanas ātrums ir 2,5 ml/kg ķermeņa masas stundā.


Jūs saņemsiet Sterofundin BG-5 ilgāku laiku tikai tad, ja ārsts papildus Jums parakstīs nātriju.


Bērniem


Ārsts individuāli aprēķinās devu Jūsu bērnam. Viņš pieskaņos devu atbilstoši faktiskajai papildu ūdens un sāļu (elektrolītu) vajadzībai.


Gados vecākiem pacientiem:


Pamatā tāda pati deva kā citiem pieaugušajiem. Tomēr, ja Jums ir citas slimības (piemēram, sirds mazspēja vai nieru darbības traucējumi), ārsts pielāgos Jums devu individuāli.


Citām īpašu pacientu grupām


Deva jāpielāgo šādos gadījumos, lai novērstu fizioloģisko stresu:

· ja Jums ir glikozes metabolisma traucējumi (piemēram, pēc operācijas, traumas, diabēta gadījumā utt.) vai

· ja Jums ir paaugstināts cukura līmenis asinīs, kas reaģē uz insulīna ievadi.


Ievadīšanas veids


Šo medikamentu Jums pakāpeniski pilienveidā ievadīs vēnā (intravenozas infūzijas veidā).


Šis šķīdums nav piemērots, lai apgādātu Jūsu organismu ar ūdeni un elektrolītiem ilgstoši. Jūsu ārsts to zina. Tāpēc Jūs varat papildus saņemt citus šķīdumus.


Ja esat saņēmis Sterofundin BG-5 šķīdumu infūzijām vairāk nekā noteikts:


Simptomi


Pārdozēšanas gadījumā Jums var izpausties šādi simptomi:

· pārmērīgs šķidruma daudzums organismā (hiperhidratācija) ar palielinātu ādas turgoru;

· asins sastrēgums vēnās;

· tūska;

· ūdens plaušās un smadzenēs;

· sāļu (īpaši augsts kālija līmenis asinīs) un skābju un sārmu līdzsvara traucējumi;

· pārāk augsts cukura līmenis asinīs;

· cukura zudums urīnā;

· dehidratācija;

· paaugstināts sāļu līmenis asinīs;

· pārāk augsts cukura līmenis asinīs un sāļu līmenis asinīs, kas izraisa samaņas zudumu (situācija, kuru sauc par hiperglikēmiski hiperosmolāro komu).


Ārstēšana


Ja notikusi pārdozēšana, ārsts pārtrauks infūziju un veiks nepieciešamo ārstēšanu.


Ja Jums ir kādi jautājumi par šā produkta lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam.


4. IESPĒJAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS


Tāpat kā citas zāles, Sterofundin BG-5 šķīdums infūzijām var izraisīt blakusparādības, kaut arī tās neizpaužas visiem.


Ja Sterofundin BG-5 lieto saskaņā ar sniegtajiem ieteikumiem, blakusparādības nav sagaidāmas.


Tomēr, ja novērojat jebkādas blakusparādības, lūdzam par tām izstāstīt ārstam vai farmaceitam.
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši 

Zāļu valsts aģentūrai

Jersikas ielā 15

Rīgā, LV 1003 

Tālr.: +371 67078400

Fakss: +371 67078428

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.


5. KĀ UZGLABĀT STEROFUNDIN BG-5 ŠĶĪDUMU INFŪZIJĀM


Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


Nelietot Sterofundin BG-5 šķīdumu infūzijām pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma etiķetes. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


Zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.


Iepakojums ir paredzēts tikai vienreizējai lietošanai. Pēc lietošanas iepakojums un atlikušais saturs jāizmet.


Daļēji izlietotu iepakojumu nedrīkst atkārtoti pievienot infūzijas sistēmai.


Drīkst lietot tikai tad, ja šķidrums ir dzidrs, bezkrāsains vai gandrīz bezkrāsains un iepakojums un tā vāciņš nav bojāts.


Nav īpašu prasību atkritumu likvidēšanai.


6. SĪKĀKA INFORMĀCIJA


Ko satur Sterofundin BG-5 šķīdums infūzijām 

- Aktīvās vielas ir:

1000 ml šķīduma satur :

Nātrija hlorīdu (Natrii chloridum)
 
1,25 g

Kālija hlorīdu (Kalii chloridum) 

            1,80 g 

Nātrija dihidrogēnfosfāta dihidrātu 

(Natrii dihydrogenophosphas dihydricum)          
             1,14 g

Magnija hlorīda heksahidrātu
(Magnesii chloridum hexahydtricum)


             0,51 g

Nātrija laktāta šķīdumu 50% (Natrii lactatis solutio)        5,60 g

(ekvivalents 2,80 g nātrija laktāta (Natrii lactas))

Glikozes monohidrātu (Glucosum monohydricum)
55,0 g

(ekvivalents 50,0 g glikozes (Glucosum))

Elektrolītu koncentrācija:

Nātrijs

53,7 mmol/l

Kālijs

24,1 mmol/l

Magnijs

2,5 mmol/l

Hlorīds

53,5 mmol/l

Laktāts

25,0 mmol/l

Fosfāts

7,3 mmol/l

- Citas sastāvdaļas ir:

sālsskābe (pH regulēšanai);

ūdens injekcijām.

Enerģētiskā vērtība
835 kJ/l = 200 kcal/l

Teorētiskā osmolaritāte
444 mOsm/l

Skābums (titrēts atbilstoši pH 7,4)
< 10 mmol/l

pH
4,0–7,0

Sterofundin BG-5 šķīduma infūzijām ārējais izskats un iepakojums

Tas ir dzidrs, bezkrāsains vai gandrīz bezkrāsains ūdens šķīdums.


Tas ir iepildīts:

• polietilēna pudelēs, kas satur 500 ml, 1000 ml,

pieejams iepakojumos:


 10 x 500 ml

                                       10 x 1000 ml

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks 
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Vācija
Pasta adrese:

34209 Melsungen, Vācija
Tālr.: +49-5661-71-0

Fakss: +49-5661-71-4567
Ražotāji
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Vācija
B.Braun Medical S.A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi (Barcelona), Spānija
Pārstāvis Latvijā
B. Braun Medical SIA

Ūdeļu iela 16

Rīga, LV-1064
Tel.: 67819549

Fakss: 67819547
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi apstiprināta: 10.2010.
Turpmāk sniegtā informācija paredzēta tikai medicīnas vai veselības aprūpes profesionāļiem.
No mikrobioloģijas viedokļa zāles jāizlieto nekavējoties. Ja tās neizlieto nekavējoties, par šķīduma uzglabāšanas ilgumu un apstākļiem pirms lietošanas ir atbildīgs lietotājs, un parasti tas nav ilgāk uzglabājams par 24 stundām 2–8ºC temperatūrā, ja vien atšķaidīšana nav notikusi kontrolētos un apstiprinātos aseptiskos apstākļos.

Nesaderība

Pirms citu zāļu pievienošanas jāpārbauda saderība ar Sterofundin BG-5.

Nesaderība var rasties, sajaucot kopā ar citām zālēm.

Sterofundin BG-5 nedrīkst maisīt ar šādām zālēm:

· zāles, kas veido nogulsnes ar šķīduma sastāvdaļām (piemēram, kalciju saturoši šķīdumi);

· zāles, kas satur sārmu un sārmzemju metālu vāju organisko skābju sāļus, kas slikti šķīst ūdenī;

· zāles, kas skābā vidē ir nestabilas, sadalās vai uzrāda samazinātu iedarbību.


