
0d1d1d0d0d1d0d0d1d1d0d0
0d1d1d0d0d1d0d0d1d1d0d0

0d1d
1d0d

0d1d
0d0

d1d1d
0d0

0d1d
1d0d

0d1d
0d0

d1d1d
0d0

85/12608266/1221

Que contient cette notice?:
1. Qu'est-ce que Sterofundin ISO et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser Sterofundin ISO
3. Comment utiliser Sterofudin ISO
4. Quels sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Sterofundin ISO
6. Contenu de l’emballage et autres informations

1. QU'EST-CE QUE STEROFUNDIN ISO ET DANS QUEL CAS
EST-IL UTILISÉ?

Sterofundin ISO est une solution pour perfusion par voie intraveineuse.
Cette solution remplace les pertes de liquide extracellulaire. Elle peut être admi-
nistrée lorsque votre sang a tendance à devenir légèrement acide, ou s’il l’est
devenu.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
D’UTILISER STEROFUNDIN ISO ?

N’utilisez jamais Sterofundin ISO
• En cas d’hypervolémie (trop de liquide dans la circulation)
• En cas d’insuffisance cardiaque sévère avec essoufflement et si vos pieds ou

vos jambes sont gonflés
• En cas d’insuffisance rénale et qu’il ne vous est plus ou presque plus possible

d’uriner
• En cas d’oedème sévère généralisé dû à l’accumulation de liquide
• Si votre sang contient trop de potassium ou trop de calcium
• Si votre sang est trop alcalin.

Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser Sterofundin ISO.

Faites attention avec Sterofundin ISO dans les cas suivants:
• Si vous souffrez d’une maladie nécessitant de réduire les apports sodés, par

exemple une insuffisance cardiaque légère à modérée, un œdème pulmonaire
ou périphérique.

• Sarcoïdose (atteinte chronique du système immunitaire touchant les gan-
glions et les tissus conjonctifs).

• Hypertension légère à modérée.
• Déshydratation aiguë, notamment suite à une destruction tissulaire générali-

sée, comme cela arrive chez les grands brûlés ou suite à une insuffisance sur-
rénalienne.

• Si votre sang contient trop de sodium ou de chlorure.
• Eclampsie (complication qui peut survenir au cours d’une grossesse).
• Insuffisance rénale légère à modérée.
• Problèmes respiratoires
• Si vous souffrez d’une maladie ou si prenez un médicament qui peut provo-

quer une rétention sodique.
Si vous êtes concernés par l’une des situations mentionnées ci-dessus, votre
médecin décidera si Sterofundin ISO vous convient.
Si vous recevez un traitement par Sterofundin ISO, on contrôlera votre équilibre
hydrique et votre natrémie pour s’assurer qu’elles sont normales.

Autres médicaments et Sterofundin ISO
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.

Il est particulièrement important d’informer votre médecin si vous prenez, uti-
lisez ou recevez:
• Des médicaments augmentant la rétention sodique et hydrique:

- Hormones stéroïdes,
- Carbenoxolone.

En cas d’association avec Sterofundin ISO, la natrémie de votre sang et la teneur
en eau de votre corps risquent d’augmenter entraînant des oedèmes et une
hypertension.

• Médicaments influençant le taux de potassium dans votre sang:
- Suxaméthonium
- Certains diurétiques qui diminuent l’excrétion de potassium, par exemple:

amiloride, spironolactone, triamtérène,
- Tacrolimus, cyclosporine (médicaments utilisés entre autres pour supprimer

les réactions de rejet après une transplantation d’organe).
En cas d’association avec Sterofundin ISO, ils peuvent accroître la concentration
potassique du plasma, ce qui peut avoir des effets néfastes sur le fonctionne-
ment cardiaque. Ce risque est encore renforcé si vous souffrez d’insuffisance
rénale.

• Préparations à base de digitale (par exemple la digoxine) utilisées en cas de
trouble cardiaque.
Les effets de ces médicaments s’accentuent quand le taux de calcium du sang
augmente et des effets indésirables comme des troubles du rythme cardiaque
peuvent se manifester. Votre médecin devra ajuster la dose de digoxine.

• Vitamine D: elle peut induire une hypercalcémie.
Votre médecin connaît les effets qui peuvent apparaître en cas d’association des
médicaments cités ci-dessus avec Sterofundin ISO. Il prendra soin de s’assurer
que les doses sont adaptées.
Certains médicaments ne doivent pas être mélangés à Sterofundin ISO. Votre
médecin ajoutera des médicaments à STEROFUNDIN ISO seulement s’il sait que
le mélange est sûr.

Grossesse et allaitement
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou pla-
nifiez de contracter une grossesse, demandez conseil à votre médecin ou phar-
macien avant de prendre ce médicament.
Votre médecin décidera si vous devez recevoir cette solution pendant votre
grossesse.
Ce médicament sera utilisé avec toute la prudence qui s’impose en cas de toxé-
mie, complication qui peut se manifester durant une grossesse.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Sterofundin ISO n’a aucune influence sur l’aptitude à conduire des véhicules et
à utiliser des machines.

Sterofundin ISO contient du sodium
Si vous êtes sous régime sodé contrôlé, notez que ce médicament contient
145 mmol de sodium par 1.000 ml.

3. COMMENT UTILISER STEROFUNDIN ISO?
Voie d’administration
Ce médicament doit être administré par voie intraveineuse stricte, en perfusion.

Posologie
Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin.
Pour les adultes, personnes âgées et adolescents, la dose est de: 500-3 000 ml
par jour.
Pour le nouveau-né et l’enfant, la dose est : 20-100 ml /kg/jour.

Débit de perfusion
Votre médecin déterminera également le débit de perfusion, selon votre poids et
votre état clinique et votre biologique.

Durée du traitement
Votre médecin déterminera la durée de votre traitement.
Votre équilibre hydrique, votre natrémie et votre équilibre acido-basique seront
contrôlés pendant que vous recevrez un traitement par Sterofundin ISO.

Si vous avez utilisé plus de Sterofundin ISO que vous n’auriez dû
Dans la mesure où la dose que vous recevez est contrôlée par un médecin ou un
infirmier, il est peu probable que vous receviez plus de Sterofundin ISO que vous
n’auriez dû.
Cependant, en cas de surdosage ou si le débit de perfusion était trop élevé, les
effets suivants peuvent apparaître:
• Augmentation de la tension artérielle
• Surcharge hydrique dans les veines et œdème périphérique
• Accumulation de liquide dans les poumons
• Essoufflement
• Troubles de la natrémie et de la teneur en eau.
L’augmentation excessive de l’un des constituants de Sterofundin ISO dans le
sang peut entraîner des symptômes spécifiques que votre médecin surveillera
avec attention.
En cas de surdosage, le traitement doit être interrompu et les mesures sympto-
matiques et d’entretien adéquates doivent être mises en œuvre.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez
plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.
Si vous avez pris trop de Sterofundin ISO, solution pour perfusion, prenez immé-
diatement contact avec votre médecin, votre pharmacien ou le Centre Anti-Poi-
son (070/245.245).

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indé-
sirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Certains effets indésirables associés à la technique d’administration peuvent
apparaître. Ils peuvent inclure : réactions fébriles, infection au site d’injection,
douleur ou réaction locale, irritation des veines, thrombose veineuse ou phlébi-
te s’étendant depuis le site d’injection et d’extravasation.
Des réactions d’hypersensibilité dues aux sels de magnésium, caractérisées par
une urticaire, ont été décrites de façon occasionnelle. La fréquence de ces réac-
tions ne peut être estimée sur la base des données disponibles.
Des cas de paralysie intestinale ont été rarement observés après administration
de sulfates de magnésium. Celle-ci peut toucher jusqu’à 1 personne sur 1.000.
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Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken.
- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter is staat? Neem dan contact op met uw

arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter
1. Waarvoor wordt Sterofundin ISO gebruikt?
2. Wanneer mag u Sterofundin ISO niet gebruiken of moet u er extra voor-

zichtig mee zijn?
3. Hoe gebruikt u Sterofundin ISO?
4. Mogelijke bijwerkingen
5. Hoe bewaart u Sterofundin ISO?
6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. WAARVOOR WORDT STEROFUNDIN ISO GEBRUIKT?
Sterofundin ISO is een oplossing voor infusie in een ader.
Deze oplossing vervangt vocht dat uit de circulatie verloren is gegaan. Het kan
toegepast worden onder omstandigheden waarin uw bloed een beetje zuur kan
worden of is geworden.

2. WANNEER MAG U STEROFUNDIN ISO NIET GEBRUIKEN
OF MOET U ER EXTRA VOORZICHTIG ZIJN?

Wanneer mag u Sterofundin ISO niet gebruiken?
- Als u teveel vocht in de circulatie (bloedbaan) heeft
- Als er sprake is van een ernstige hartziekte met ademtekort en opzwellen van

voeten of de benen
- indien er sprake is van een nierziekte en u niet of nauwelijks in staat bent om

te plassen
- Als uw lichaamsweefsel opzwelt doordat er sprake is van vochtophoping
- Als er teveel van kalium of calcium in het bloed aanwezig is
- Indien de zuurgraad (pH) van uw bloed verhoogd is (alkalose)

Wanneer moet u extra voorzichtig met Sterofundin ISO?
- Als u een ziekte heeft welke het noodzakelijk maakt dat u minder zout

inneemt, bijv. een lichte of matige afname van de hartfunctie, opzwellen van
weefsel of ophoping van vocht in de longen.

- In geval van sarcoïdosis (een chronische afwijking van het immuunsysteem
waarbij lymfeklieren en bindweefsel betrokken zijn).

- In geval van lichte of matige toename van de bloeddruk.
- In geval van acuut gebrek aan water bijv. als gevolg van uitgebreide weefse-

lafbraak bij brandwonden of ten gevolge van verminderde functie van de bij-
nierschors.

- Wanneer grote hoeveelheden natrium of chloride in uw bloed aanwezig zijn.
- In geval van eclampsie (een complicatie die tijdens de zwangerschap kan

optreden).
- Bij lichte of matige afname van de nierfunctie.
- In geval van problemen met de ademhaling.
- Bij elke ziekte die u hebt of een geneesmiddel dat u krijgt, die tot een ver-

minderde uitscheiding van natrium leiden.
Als een van de hierboven punten op u van toepassing is, zal uw arts zorgvul-
dig beslissen of deze oplossing voor u geschikt is.
De hoeveelheid lichaamsvocht en de zoutconcentraties in uw bloed worden
gecontroleerd als u Sterofundin ISO toegediend krijgt om verzekerd te zijn dat
deze normaal zijn.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Sterofundin ISO nog andere geneesmiddelen of heef u dat
kort geleden gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u in de nabije toekomst
andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts of apotheker.

Het is vooral belangrijk dat u arts weet dat u inneemt, gebruikt of krijgt:
- Geneesmiddelen die ervoor zorgen dat u lichaam natrium of vocht vasthoudt

zoals
· steroïd hormonen of
· carbenoxolon
Als deze geneesmiddelen gelijktijdig met Sterofundin ISO worden gebruikt
kan dit leiden tot toename van de hoeveelheid lichaamsvocht en van de hoe-
veelheid natrium in uw bloed, wat kan leiden tot zwellingen en hogere bloed-
druk.

- Geneesmiddelen die invloed hebben op de hoeveelheid kalium in uw bloed
zoals:
· suxamethonium
· sommige diuretica (plastabletten) die de kaliumuitscheiding verlagen, bijv.
amiloride, spironolacton, triamtereen

· tacrolimus, cyclosporine (geneesmiddelen welke bijv. worden gebruikt om de
afstoting van getransplanteerde organen te onderdrukken).

Als deze geneesmiddelen gelijktijdig met Sterofundin ISO worden gebruikt
kan dit leiden tot toename van de hoeveelheid kalium in uw bloed, wat kan
leiden tot nadelige effecten op de werking van uw hart. Indien uw nieren
slecht werken is de kans hierop nog groter.

- Digitalispreparaten (bijv. digoxin), die worden gebruikt bij hartfalen.
De werking van deze geneesmiddelen wordt sterker als de hoeveelheid calci-
um in uw bloed toeneemt en bijwerkingen, zoals onregelmatige hartslag,
kunnen optreden. Daarom dient uw arts de digoxine dosering aan te passen.

- Vitamine D; dit kan een grotere hoeveelheid calcium tot gevolg hebben.
Uw arts kent de nadelige effecten die kunnen optreden indien Sterofundin ISO
wordt gecombineerd met bovengenoemde geneesmiddelen. Uw arts zal er voor
zorgen dat de dosering van het infuus wat aan u wordt toegediend juist is.
Sommige geneesmiddelen kunnen niet met Sterofundin ISO gemengd worden.
Artsen zullen alleen geneesmiddelen aan Sterofundin ISO toevoegen indien zij
er zeker van zijn dat dit veilig gemengd kan worden.

Zwangerschap en borstvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u
borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of apotheker voordat u dit
geneesmiddel gebruikt.
Uw arts zal beslissen of deze oplossing geschikt voor u is als u zwanger bent.
Dit geneesmiddel zal met de nodige voorzichtigheid worden gebruikt bij zoge-
naamde zwangerschapsvergiftiging, een complicatie die tijdens de zwanger-
schap kan optreden.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Sterofundin ISO heeft geen invloed op de rijvaardigheid en de bekwaamheid
om machines te bedienen.

Sterofundin ISO bevat natrium
Als u een zoutarm dieet gebruikt, wees er dan op attent dat dit geneesmiddel
145 mmol natrium per 1.000 ml bevat.

3. HOE GEBRUIKT U STEROFUNDIN ISO?
Wijze van toediening
Dit geneesmiddel wordt toegediend in een ader door middel van een infuus.

Dosering
Volg bij het gebruik van Sterofundin ISO nauwgezet het advies van uw arts.
Bij volwassenen, ouderen en adolescenten bedraagt de dosering 500 – 3000 ml
per dag. De dagelijkse dosering voor baby’s en kinderen kan liggen tussen
20-100 ml per kg lichaamsgewicht per dag.

Toedieningssnelheid
De arts zal ook de toedieningsnelheid van de oplossing vaststellen, afhankelijk
van uw gewicht en uw conditie.

Duur van de behandeling
Uw arts zal bepalen hoe lang de oplossing aan u wordt toegediend.
Tijdens toediening van de oplossing wordt de hoeveelheid vocht, de zouten in
het bloed en de zuur-base balans gecontroleerd.

Heeft u te veel van Sterofundin ISO gebruikt?
Het is onwaarschijnlijk dat u teveel van deze oplossing krijgt toegediend,
omdat de dosering is gecontroleerd door een arts of verpleegkundige.
Mocht, per ongeluk, toch teveel of te snel deze oplossing zijn toegediend kun-
nen de volgende verschijnselen optreden:
 toename van de huidspanning
 ophoping van vocht in bloedvaten en zwellingen
 ophoping van vocht in de longen
 gebrek aan lucht
 afwijkingen in de water en zout samenstelling van lichaamsvloeistoffen.
Excessieve hoge hoeveelheden in het bloed van een van de individuele compo-
nenten van Sterofundin ISO kunnen aanleiding zijn voor specifieke symptomen
waaraan uw arts aandacht zal besteden.
Indien er sprake is van overdosering zal de toediening van het infuus onmid-
dellijk worden gestopt en zal met een geschikte hersteltherapie begonnen wor-
den.
Indien u verdere vragen heeft over de toepassing van dit product vraag dan aan
uw arts of apotheker.
Wanneer u te veel Sterofundin ISO, oplossing voor infusie, heeft gebruikt, neem
dan onmiddellijk contact op met uw arts, apotheker of met het Antigifcentrum
(070 / 245.245).

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk geneesmiddel kan Sterofundin ISO bijwerkingen hebben, al krijgt niet
iedereen daarmee te maken.
Sommige bijwerkingen kunnen achter het gevolg zijn van de gebruikte tech-
niek bij de toediening. Dit kan een koortsreactie zijn, infectie op de plaats van
toediening, lokaal pijn of een reactie, irritatie van het bloedvat, bloedstolsels in
bloedvaten of ontsteking het bloedvat die zich verspreid vanaf de plaats van
toediening.
Allergische reacties na infusie van magnesiumzouten, bijv. netelroos, zijn inci-
denteel gemeld. De frequentie van deze bijwerkingen kan niet worden bepaald
met de beschikbare gegevens.
Verlamming van de darmen na infusie van magnesiumsulfaat is zelden gemeld.
Dit kan voorkomen bij maximaal 1 op de 1.000 personen.

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker.
Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan . U
kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via:
Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten, Afdeling
Vigilantie, Postbus 97, B-1000 Brussel Madou - website:
www.eenbijwerkingmelden.be - e-mail: adr@fagg.be.
Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen
over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. HOE BEWAART U STEROFUNDIN ISO?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Glazen flessen: Niet in de koelkast of de vriezer bewaren.
Plastic zakken, plastic polyethyleen flessen: Bewaren beneden 25°C. Niet in de
koelkast of de vriezer bewaren.
Gebruik Sterofundin ISO niet als u merkt dat er deeltjes in de oplossing aan-
wezig zijn of indien de oplossing niet helder is of verkleurd is. Het product mag
niet gebruikt worden als de verpakking lekt is of op een andere manier bescha-
digd.
Gebruik Sterofundin ISO niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is
te vinden op de verpakking na EXP.

6. INHOUD VAN DE VERPAKKING EN OVERIGE INFORMATIE
Welke stoffen zitten er in Sterofundin ISO?
- De werkzame stoffen in Sterofundin ISO zijn:
Per 1.000 ml bevat dit geneesmiddel:
Natriumchloride 6,8 g
Kaliumchloride 0,3 g
Magnesiumchloride hexahydraat 0,2 g
Calciumchloride dihydraat 0,37 g
Natriumacetaat trihydraat 3,27 g
Appelzuur 0,67 g

- De andere stoffen in Sterofundin ISO zijn:
Water voor injecties, natriumhydroxide (voor pH-regeling)

Hoe ziet Sterofundin ISO eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
Sterofundin ISO is een oplossing voor infusie (toediening via een infuussys-
teem). Het is een heldere, kleurloze oplossing. Sterofundin ISO is leverbaar in
de volgende verpakkingen en verpakkingsgrootten:
· Plastic polyethyleen flessen van 250, 500 en 1000 ml, verpakt in kartonnen
dozen van 10x250 ml, 10x500 ml en 10x1000 ml.

· Plastic zakken van 250, 500 en 1000 ml, verpakt in kartonnen dozen van
20x250 ml, 20x500 ml en 10x1000 ml.

· Glazen  flessen van 250, 500 en 1000 ml, verpakt in kartonnen dozen van
10x250 ml, 10x500 ml en 6x1000 ml.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabri-
kant:
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1 Postadres:
D-34212 Melsungen 34209 Melsungen
Duitsland
Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Fabrikanten:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
D-34212 Melsungen
Duitsland
B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
Duitsland
B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanje

Afleveringswijze: op medisch voorschrift

Registratienummers
Sterofundin ISO, oplossing voor infusie, plastieken zak (Ecobag) 250 ml :
BE285862
Sterofundin ISO, oplossing voor infusie, plastieken zak (Ecobag) 500 ml :
BE285871
Sterofundin ISO, oplossing voor infusie, plastieken zak (Ecobag) 1000 ml :
BE285887
Sterofundin ISO, oplossing voor infusie, polyethyleen fles (Ecoflac Plus)
250 ml : BE285896
Sterofundin ISO, oplossing voor infusie, polyethyleen fles (Ecoflac Plus)
500 ml : BE285905
Sterofundin ISO, oplossing voor infusie, polyethyleen fles (Ecoflac Plus)
1000 ml : BE285914
Sterofundin ISO, oplossing voor infusie, glazen fles 250 ml : BE285923
Sterofundin ISO, oplossing voor infusie, glazen fles 500 ml : BE285932
Sterofundin ISO, oplossing voor infusie, glazen fles 1000 ml : BE285941

Dit geneesmiddel is geregistreerd in lidstaten van de EEA onder de
volgende namen:
België Sterofundin ISO oplossing voor infusie
Bulgarije Sterofundin ISO
Cyprus Sterofundin ISO
Denemarken Ringerfundin
Duitsland Sterofundin ISO Infusionslösung
Estland Sterofundin ISO
Finland Ringerfundin infuusioneste, liuos
Frankrijk Isofundine, solution pour perfusion
Griekenland Sterofundin ISO
Hongarije Ringerfundin B. Braun infúzio
Italie Sterofundin
Letland Sterofundin ISO
Litouwen Sterofundin ISO infuzinis tirpalas
Luxemburg Sterofundin Iso solution pour perfusion
Malta Sterofundin ISO
Nederland Sterofundin ISO
Norwegen Ringerfundin infusjonsvaeske
Oostenrijk Sterofundin ISO Infusionslösung
Polen Sterofundin ISO
Portugal Isofundin
Romanie Sterofundin ISO soluţie perfuzabilă
Slovakije Ringerfundin
Slovenie Sterofundin ISO raztopina za infundiranje
Spanje Isofundin, solución para perfusión
Tjechische Republiek Ringerfundin B. Braun
Verenigd Konnkrijk Sterofundin ISO solution for infusion
Zweden Ringerfundin infusionsvästka, lösning

Deze bijsluiter is voor de laatste keer herzien in 06/2021.
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 08/2021

De volgende informatie is alleen bestemd voor artsen of andere
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg:
Symptomen die te maken kunnen hebben met een overdosering van een van de
individuele bestanddelen van de oplossing:

· Symptomen van hyperkaliëmie:
Paresthesie van de extremiteiten, spierzwakte, verlamming, onregelmatige
hartslag, hartstilstand en verwardheid.

· Symptomen van hypermagnesiëmie:
Verlies van spierreflexen, dyspneu, misselijkheid, braken, blozen, dorst, lage
bloeddruk (hypotensie), sufheid, verwardheid, spierzwakte, bradycardie, coma
en hartstilstand.

· Symptomen van hyperchloremie:
Verlies van bicarbonaat, acidose

· Symptomen van hypercalciëmie:
Anorexie, misselijkheid, braken, constipatie, buikpijn, spierzwakte, verwarring,
polydipsie, polyurie, nefrocalcinose en, in ernstige gevallen, onregelmatige
hartslag en coma. Te snelle injectie van calciumzouten kan ook leiden tot
kalksmaak in de mond en blozen.

· Symptomen van een overdosering met acetaat en maleaat:
Metabole acidose welke kan leiden tot stemmingsveranderingen, vermoeid-
heid, dyspneu, spierzwakte en een onregelmatige hartslag, indien er sprake is
van lage calciumspiegels ook spiertrekkingen en krampen.

Behandeling
De oplossing moet worden toegediend met steriele apparatuur met behulp van
een aseptische techniek. De apparatuur moet worden geprimed met de oplos-
sing om te voorkomen dat lucht in het systeem komt.
Bij gebruik van plastic zakken, moet de omliggende zak pas vlak vóór gebruik
worden verwijderd.
In geval van toediening door snelle infusie onder druk  moet, voor aanvang van
de infusie,  alle lucht uit de plastic container en de infusieset worden verwij-
derd, omdat er anders tijdens de infusie een risico van luchtembolie bestaat.
Vochtbalans, plasma-elektrolyten concentratie en pH moeten worden gecon-
troleerd tijdens de toediening.
Sterofundin ISO kan worden toegediend zolang er een indicatie is voor vloei-
stofvervanging.

Sterofundin ISO, solution pour perfusion

Veuillez lire attentivement  cette notice avant d’tiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à  tout effet indésirable qui ne

serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Sterofundin ISO, oplossing voor infusie
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Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Sterofundin ISO und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sterofundin ISO beachten?
3. Wie ist Sterofundin ISO anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Sterofundin ISO aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST STEROFUNDIN ISO UND WOFÜR WIRD ES
ANGEWENDET?

Sterofundin ISO ist eine Infusionslösung, die in eine Vene verabreicht wird.
Diese Lösung ersetzt aus dem Kreislaufsystem verloren gegangene Flüssigkeit.
Sie kann in Fällen angewendet werden, in denen Ihr Blut leicht sauer ist oder
werden kann.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON STERO-
FUNDIN ISO BEACHTEN?

Sterofundin ISO darf nicht angewendet werden,
wenn
- sich zu viel Flüssigkeit in Ihrem Kreislauf befindet,
- Sie an einer schweren Herzerkrankungen mit Kurzatmigkeit und Anschwellen

der Füße oder der Beine leiden,
- Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden und nicht oder fast nicht uri-

nieren können,
- Sie Schwellungen des Körpergewebes aufgrund von Flüssigkeitsansammlun-

gen aufweisen,
- die Kalium- oder Calciumspiegel in Ihrem Blut erhöht sind,
- oder wenn Ihr Blut zu alkalisch ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sterofundin ISO
anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Sterofundin ISO ist
erforderlich, wenn Sie
- an Krankheiten leiden, bei welchen Sie nicht zuviel Salz zu sich nehmen dür-

fen – beispielsweise an einer leicht oder mittelgradig beeinträchtigten Herz-
funktion, Gewebeschwellungen oder Flüssigkeitsansammlungen in der Lunge

- Sarkoidose haben (eine chronische Störung des Immunsystems mit Beteili-
gung der Lymphknoten und des Bindegewebes)

- einen leicht bis mittelgradig erhöhten Blutdruck haben
- an akutem Flüssigkeitsmangel leiden, z.B. nach großflächigen Zerstörungen

des Gewebes durch schwere Verbrennungen oder aufgrund einer Funktions-
störung der Nebennieren

- einen hohen Natrium- oder Chloridgehalt im Blut aufweisen,
- Eklampsie haben (eine Komplikation, die während einer Schwangerschaft

auftreten kann)
- an einer leichten oder mittelschweren Nierenfunktionsstörung leiden
- Atemproblemen haben
- an Krankheiten leiden bzw. Medikamente erhalten, die zu einer reduzierten

Natriumausscheidung führen können.
Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt sehr sorg-
fältig abwägen, ob diese Lösung für Sie geeignet ist.
Während Sie Sterofundin ISO erhalten, werden Körperflüssigkeitsspiegel und
Salzkonzentrationen in Ihrem Blut kontrolliert, um sicherzustellen, dass sie im
normalen Bereich bleiben.

Anwendung von Sterofundin ISO zusammen mit anderen Arznei-
mitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kürzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen.

Es ist besonders wichtig, dass Ihr Arzt Bescheid weiß, wenn Sie folgende Mit-
tel einnehmen, anwenden oder erhalten:
• Arzneimittel, die bewirken, dass Ihr Körper Natrium und Wasser speichert –

zum Beispiel
- Steroidhormone oder
- Carbenoxolon
Wenn diese Mittel zusammen mit Sterofundin ISO angewendet werden, kön-
nen Ihr Körperwasser und der Natriumspiegel im Blut ansteigen, was zu
Schwellungen und erhöhtem Blutdruck führt.

• Arzneimittel, die den Kaliumspiegel in Ihrem Blut beeinflussen – zum Beispiel
- Suxamethonium
- einige Diuretika (Wassertabletten), die Ihre Kaliumausscheidung reduzieren,

z.B. Amilorid, Spironolacton, Triamteren
- Tacrolimus, Ciclosporin (Arzneimittel, die z.B. bei transplantierten Organen

eingesetzt werden, um die Abstoßungsreaktion zu unterdrücken)
Wenn diese Mittel zusammen mit Sterofundin ISO angewendet werden,
könnte der Kaliumspiegel in Ihrem Blut ansteigen und dadurch Ihre Herz-
funktion negativ beeinflusst werden. Dies geschieht eher, wenn Ihre Nieren-
funktion beeinträchtigt ist.

• Digitalis-Präparate (d. h. Digoxin) zur Behandlung einer Herzschwäche
Diese Mittel wirken stärker, wenn der Calciumspiegel im Blut ansteigt; es
können Nebenwirkungen wie unregelmäßiger Herzschlag auftreten. Daher
wird Ihre Digoxin-Dosis von Ihrem Arzt neu angepasst werden müssen.

• Vitamin D; kann einen Anstieg des Calciumspiegels im Blut bewirken.
Ihr Arzt weiß über die Nebenwirkungen Bescheid, die bei einer Kombination
von Sterofundin ISO und den zuvor genannten Arzneimitteln auftreten können.
Er wird sorgfältig darauf achten, dass die Infusion, die Sie erhalten, richtig
dosiert ist.
Einige Arzneimittel können nicht mit Sterofundin ISO gemischt werden. Die
Ärzte setzen nur dann Arzneimittel zu, wenn sie sicher sind, dass diese unbe-
denklich mit Sterofundin ISO gemischt werden können.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie  vor der Anwendung
dieses Arzeimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob diese Lösung für Sie geeignet ist, wenn Sie
schwanger sind.
Dieses Arzneimittel wird bei der so genannten Schwangerschaftsvergiftung
(einer speziellen Komplikation, die während der Schwangerschaft auftreten
kann) mit Vorsicht angewendet.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sterofundin ISO hat keinen Einfluss auf die Verkehrstüchtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen.

Sterofundin ISO enthält Natrium
1.000 ml dieses Arzneimittels enthalten 145 mmol Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diät einhalten müssen, sollten Sie dies berücksichtigen.

3. WIE IST STEROFUNDIN ISO ANZUWENDEN?
Art der Anwendung
Dieses Arzneimittel wird über einen Venentropf verabreicht.

Dosierung
Ihr Arzt wird bestimmen, wie viel Lösung Sie erhalten sollen.
Bei Erwachsenen, älteren Patienten und Jugendlichen kann die Dosis 500 Mil-
liliter bis 3 Liter pro Tag betragen. Die Tagesdosis für Babies und Kinder kann
zwischen 20 und 100 Millilitern pro kg Körpergewicht pro Tag liegen.

Verabreichungsgeschwindigkeit
Ihr Arzt wird auch festlegen, wie schnell die Lösung infundiert wird. Die
Geschwindigkeit hängt von Ihrem Körpergewicht und Ihrem Zustand ab.

Dauer der Behandlung
Ihr Arzt wird den Zeitraum festlegen, in dem Ihnen diese Lösung verabreicht
wird.
Während Sie die Infusion erhalten, werden Ihr Flüssigkeits- und Salzgehalt und
Ihr Säure-Basen-Gleichgewicht kontrolliert.

Wenn Sie eine größere Menge von Sterofundin ISO erhalten haben,
als Sie sollten
Da Ihre Dosis von einem Arzt oder vom Pflegepersonal kontrolliert wird, ist es
unwahrscheinlich, dass Ihnen zuviel Lösung verabreicht wird.
Wenn Sie jedoch aus Versehen zuviel erhalten haben, oder die Lösung zu
schnell gegeben worden ist, könnten beispielsweise folgende Symptome auf-
treten:
- erhöhter Spannungszustand der Haut
- Venenstauung und Schwellungen
- Flüssigkeitsansammlung in der Lunge
- Kurzatmigkeit
- Störungen des Wasser- und Salzhaushalts.
Extrem hohe Konzentrationen der Einzelbestandteile von Sterofundin ISO im
Blut können mit spezifischen Beschwerden verbunden sein, auf die Ihr Arzt
achten wird.
Bei einer Überdosierung wird die Infusion sofort abgebrochen und eine geeig-
nete Korrekturbehandlung eingeleitet.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.
Wenn Sie eine zu große Menge Sterofundin ISO, Infusionslösung, angewendet
haben, nehmen Sie unverzüglich Kontakt auf mit Ihrem Arzt, Ihrem Apotheker
oder mit der Vergiftungszentrale (070/245.245).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten müssen.
Einige Nebenwirkungen können durch die Verabreichungsmethode verursacht
werden. Es kann sich dabei um Fieberreaktionen, Infektionen an der Injekti-
onsstelle, lokale Schmerzen oder Reaktionen, Venenreizung, Blutgerinnsel in
den Venen oder eine von der Injektionsstelle ausgehende Venenentzündung
handeln.
Gelegentlich wurden bei Infusion von Magnesiumsalzen allergische Reaktionen

berichtet, die als Hautausschlag auftraten. Die Häufigkeit dieser Nebenwirkun-
gen ist auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar.
In seltenen Fällen wurde nach der Infusion von Magnesiumsulfat über eine
Darmlähmung berichtet. Dies betrifft 1 Behandelten von 1.000.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt über die Föderala-
gentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz,  Postfach
97, B-1000 Brussel Madou - Website: www.notifieruneffetindesirable.be –
E-Mail: adr@fagg-afmps.be - anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt
werden.

5. WIE IST STEROFUNDIN ISO AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Glasflaschen: Nicht im Kühlschrank lagern oder einfrieren.
Kunststoffbeutel, Kunststoffflaschen aus Polyethylen: Nicht über 25°C lagern.
Nicht im Kühlschrank lagern oder einfrieren.
Dieses Arzneimittel wird nicht verwendet, wenn sich Partikel in der Lösung
befinden, oder wenn die Lösung trübe oder verfärbt ist. Das Arzneimittel wird
nicht verwendet, wenn das Behältnis undicht oder anderweitig beschädigt ist.
Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Verwendung. Angebrochene Behält-
nisse werden nicht nochmals angeschlossen.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett oder dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Sterofundin ISO enthält
- Die Wirkstoffe sind:
1000 ml des Arzneimittels enthalten:
Natriumchlorid 6,8 g
Kaliumchlorid 0,3 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,2 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,37 g
Natriumacetat-Trihydrat 3,27 g
Äpfelsäure 0,67 g

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser für Injektionszwecke, Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH).

Wie Sterofundin ISO aussieht und Inhalt der Packung
Sterofundin ISO ist eine Infusionslösung (Anwendung mittels Venentropf). Es
handelt sich um eine klare, farblose Lösung.

Sterofundin ISO ist erhältlich in
• Kunststoffflaschen zu 250 ml, 500 ml, 1000 ml,

in Packungen zu 10 × 250 ml, 10 × 500 ml, 10 × 1000 ml
• Kunststoffbeuteln zu 250 ml, 500 ml, 1000 ml,

in Packungen zu 20 × 250 ml, 20 × 500 ml, 10 × 1000 ml
• Glasflaschen zu 250 ml, 500 ml, 1000 ml,

in Packungen zu 10 × 250 ml, 10 × 500 ml, 6 × 1000 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1 Postanschrift:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Hersteller
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
D-34212 Melsungen
Deutschland

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

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

Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern:
Sterofundin ISO, Infusionslösung, Kunststoffbeutel (Ecobag) 250 ml: BE285862
Sterofundin ISO, Infusionslösung, Kunststoffbeutel (Ecobag) 500 ml: BE285871
Sterofundin ISO, Infusionslösung, Kunststoffbeutel (Ecobag) 1000 ml:
BE285887
Sterofundin ISO, Infusionslösung, Kunststoffflasche (Ecoflac Plus) 250 ml:
BE285896
Sterofundin ISO, Infusionslösung, Kunststoffflasche (Ecoflac Plus) 500 ml:
BE285905
Sterofundin ISO, Infusionslösung, Kunststoffflasche (Ecoflac Plus) 1000 ml:
BE285914
Sterofundin ISO, Infusionslösung, Glasflasche 250 ml: BE285923
Sterofundin ISO, Infusionslösung, Glasflasche 500 ml: BE285932
Sterofundin ISO, Infusionslösung, Glasflasche 1000 ml: BE285941

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europäischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Österreich Sterofundin ISO Infusionslösung
Belgien Sterofundin ISO oplossing voor infusie
Bulgarien Sterofundin ISO
Tschechien Ringerfundin B. Braun
Zypern Sterofundin ISO
Deutschland Sterofundin ISO Infusionslösung
Dänemark Ringerfundin
Estland Sterofundin ISO
Spanien Isofundin, solución para perfusión
Finnland Ringerfundin infuusioneste, liuos
Frankreich Isofundine, solution pour perfusion
Griechenland Sterofundin ISO
Vereinigtes Königreich Sterofundin ISO solution for infusion
Ungarn Ringerfundin B. Braun infúzio
Italien Sterofundin
Lettland Sterofundin ISO
Lithauen Sterofundin ISO infuzinis tirpalas
Luxemburg Sterofundin Iso solution pour perfusion
Malta Sterofundin ISO
Niederlande Sterofundin ISO
Norwegen Ringerfundin infusjonsvaeske
Polen Sterofundin ISO
Portugal Isofundin
Rumänien Sterofundin ISO soluţie perfuzabilă
Slowenien Sterofundin ISO raztopina za infundiranje
Slowakei Ringerfundin
Schweden Ringerfundin infusionsvästka, lösning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 06/2021.
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 08/2021.

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal
bestimmt:
Symptome, die bei starker Überdosierung von Einzelkomponenten der Lösung
auftreten
• Symptome einer Hyperkaliämie

Parästhesie in den Extremitäten, Muskelschwäche, Paralyse, kardiale Arrhy-
thmie, Asystole, geistige Störungen.

• Symptome einer Hypermagnesiämie:
Verlust der Sehnenreflexe sowie Dyspnoe, Übelkeit, Erbrechen, Hitzegefühl
auf der Haut, Durst, Blutdruckabfall, Schläfrigkeit, Verwirrtheit, Muskel-
schwäche, Bradykardie, Koma, Herzstillstand.

• Symptome einer Hyperchlorämie:
Bikarbonatverlust, Azidose

• Symptome einer Hypercalcämie:
Anorexie, Übelkeit, Erbrechen, Obstipation, Abdominalschmerzen, Muskel-
schwäche, mentale Störungen, Polydipsie, Polyurie, Nephrocalcinose, und in
schweren Fällen kardiale Arrhythmie und Koma. Zu schnelles Injizieren von
Calciumsalzen kann einen kreideartigen Geschmack und Hitzewallungen ver-
ursachen.

• Symptome einer starken Überdosierung von Acetat und Malat:
Metabolische Alkalose, die zu Stimmungsschwankungen, Müdigkeit,
Dyspnoe, Muskelschwäche und kardialer Arrhythmie, bei hohen Calciumspie-
geln auch zu Zuckungen und Krämpfen führen kann.

Handhabung
Zur Infusion steriles Infusionsgerät verwenden und bei Anlegen der Infusion
aseptische Technik einhalten. Vor der Infusion Infusionsgerät mit Lösung auf-
füllen, um den Eintritt von Luft zu verhindern.
Bei Kunststoffbeuteln Umbeutel erst unmittelbar vor der Anwendung entfer-
nen.
Wenn die Anwendung durch schnelle Druckinfusion erfolgt, müssen Plas-
tikbehältnis und Infusionsbesteck vor Infusionsbeginn vollständig entlüftet
werden, da sonst die Gefahr einer Luftembolie während der Infusion besteht.
Flüssigkeitsbilanz, Plasma-Elektrolytkonzentrationen und pH-Wert sind
während der Infusion zu überwachen.
Sterofundin ISO kann so lange angewendet werden wie die Indikation zur Flüs-
sigkeitszufuhr besteht.

DE - GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FÜR DEN ANWENDER
B. Braun Melsungen AG · 34209 Melsungen, Deutschland

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Duitsland, Allemagne, Deutschland
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Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou
votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait  pas
mentionné dans cette notice.
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via l’Agen-
ce fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance, Boîte
Postale 97, B-1000 Bruxelles Madou - site internet:
www.notifieruneffetindesirable.be - e-mail : adr@afmps.be
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’in-
formations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER STEROFUNDIN ISO?
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
Flacons en verre: Ne pas mettre au réfrigérateur ou congeler.
Poches plastiques, flacons en plastique polyéthylène: A conserver à une tempé-
rature ne dépassant pas 25°C. Ne pas mettre au réfrigérateur ou congeler.
Ne pas utiliser Sterofundin ISO s’il y a des particules visibles dans la solution, ou
si la solution est trouble.
Ne pas utiliser, si vous remarquez que l’emballage présente une fuite ou une
quelconque dégradation.
Ce produit est à usage unique seulement; les récipients partiellement utilisés ne
seront pas reconnectés.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’éti-
quette ou l’emballage après EXP.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Que contient Sterofundin ISO
- Les substances actives sont :
1.000 ml de solution pour perfusion Sterofundin ISO contiennnent
Chlorure de sodium………………………..................................................................... 6,80 g
Chlorure de potassium............................................................................................... 0,30 g
Chlorure de magnésium hexahydraté................................................................... 0,20 g
Chlorure de calcium dihydraté................................................................................ 0,37 g
Acétate de sodium trihydraté.................................................................................. 3,27 g
Acide malique............................................................................................................... 0,67 g

- Les autres composants sont :
Eau pour préparations injectables, hydroxyde de sodium (pour ajustement du
pH).

Qu’est-ce que Sterofundin ISO et contenu de l’emballage extérieur
Sterofundin ISO est une solution pour perfusion (pour utilisation intraveineuse).
C’est une solution limpide et incolore.

Sterofundin ISO se présente sous forme de :
- Flacons en plastique polyéthylène de 250, 500 et 1.000 ml, en boîtes de

10x250 ml, 10x500 ml et 10x1.000 ml
- Poches plastiques de 250, 500 et 1.000 ml, en boîtes de 10x250 ml,

10x500 ml et 10x1.000 ml
- Flacons en verre de 250, 500 et 1.000 ml, en boîtes de 10x250 ml, 10x500 ml

et 6x1.000 ml.

Titulaire de l’Autorisation de mise sur le Marché et fabricant:
Titulaire de l’Autorisation de mise sur le Marché :
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1 Adresse postale:
D-34212 Melsungen 34209  Melsungen
Allemagne
Tél.: +49-5661-71-0

Fabricants
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Allemagne
B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
Allemagne
B.Braun  Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelone)
Espagne

Mode de délivrance : sur prescription médicale

Numéros d’autorisation de mise sur le marché:
Sterofundin ISO, solution pour perfusion, poche plastique (Ecobag) 250 ml:
BE285862
Sterofundin ISO, solution pour perfusion, poche plastique (Ecobag) 500 ml:
BE285871
Sterofundin ISO, solution pour perfusion, poche plastique (Ecobag) 1000 ml:
B285887

Sterofundin ISO, solution pour perfusion, flacon en polyéthylène (Ecoflac Plus)
250 ml: BE285896
Sterofundin ISO, solution pour perfusion, flacon en polyéthylène (Ecoflac Plus)
500 ml: BE285905
Sterofundin ISO, solution pour perfusion, flacon en polyéthylène (Ecoflac Plus)
1000 ml: BE285914
Sterofundin ISO, solution pour perfusion, flacon en verre 250 ml: BE285923
Sterofundin ISO, solution pour perfusion, flacon en verre 500 ml: BE285932
Sterofundin ISO, solution pour perfusion, flacon en verre 1000 ml: BE285941

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace
Economique Européen sous les noms suivants :
Allemagne Sterofundin ISO Infusionslösung
Autriche Sterofundin ISO Infusionslösung
Belgique Sterofundin ISO solution pour perfusion
Bulgarie Sterofundin ISO
Chypre Sterofundin ISO
Danemark Ringerfundin
Espagne Isofundin, solución para perfusión
Estonie Sterofundin ISO
Finlande Ringerfundin infuusioneste, liuos
France Isofundine, solution pour perfusion
Grèce Sterofundin ISO
Hongrie Ringerfundin B. Braun infúzio
Italie Sterofundin
Lettonie Sterofundin ISO
Lithuania Sterofundin ISO infuzinis tirpalas
Luxembourg Sterofundin Iso solution pour perfusion
Malte Sterofundin ISO
Norvège Ringerfundin infusjonsvaeske
Pays-Bas Sterofundin ISO
Pologne Sterofundin ISO
Portugal Isofundin
République Tchèque Ringerfundin B. Braun
Roumanie Sterofundin ISO soluţie perfuzabilă
Royaume-Uni Sterofundin ISO solution for infusion
Slovaquie Ringerfundin
Slovénie Sterofundin ISO raztopina za infundiranje
Suède Ringerfundin infusionsvästka, lösning

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est 06/2021.
La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est
08/2021.

L’information suivante est uniquement destinée aux professionnels
de la santé:
Les symptômes associés à l’augmentation excessive de l’un des constituants
sont les suivants : 

• Symptômes d’hyperkaliémie :
Paresthésie des extrémités, faiblesse musculaire, paralysie, arythmie cardiaque,
arrêt cardiaque et confusion mentale.

• Symptômes d’hypermagnésémie :
Perte des réflexes des tendons profonds et dyspnée, nausée, vomissement, rou-
geur cutanée, soif, hypotension, somnolence, confusion, faiblesse musculaire,
bradycardie, coma et arrêt cardiaque.

• Symptômes d’hyperchlorémie :
Perte de bicarbonates, acidose.

• Symptômes d’hypercalcémie :
Anorexie, nausée, vomissement, constipation, douleur abdominale, faiblesse
musculaire, troubles mentaux, polydipsie, polyurie, néphrocalcinose, et dans les
cas sévères, arythmies cardiaques et coma.
Une administration trop rapide des sels de calcium peut entraîner l’apparition
d’un goût crayeux et des bouffées de chaleur.

• Symptômes en cas de surdosage en acétate et malate :
Alcalose métabolique pouvant entraîner  des changements d’humeur, fatigue,
dyspnée, faiblesse musculaire et arythmie cardiaque ; si une hypocalcémie est
associée, spasmes et crampes.

Manipulation
La solution doit être administrée à l’aide d’un équipement stérile et en appli-
quant une technique aseptique. L’équipement doit être amorcé avec la solution
afin d’empêcher l’entrée d’air dans le système.
Si des poches plastiques sont utilisées, la poche extérieure ne sera retirée qu’im-
médiatemment avant utilisation.
En cas d’administration par perfusion rapide sous pression, l’air doit être entiè-
rement expulsé du récipient plastique et du kit de perfusion avant de perfuser;
autrement, il existe un risque d’embolie gazeuse au cours de la perfusion.
L’équilibre hydrique, les concentrations plasmatiques des électrolytes ainsi que
le pH doivent être contrôlés pendant l’administration. Sterofundin ISO peut être
administré aussi longtemps qu’un remplacement hydrique est nécessaire.

Sterofundin ISO Infusionslösung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
hält wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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