Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Normofundin 50 mg/ml infuusioneste, liuos

glukoosi, natriumkloridi, kaliumasetaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltéda

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Normofundin on ja mihin sit4 k&ytetdén

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin Normofundin-valmistetta
Miten Normofundin-valmistetta kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Normofundin-valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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1. Mitd Normofundin on ja mihin sitd kaytetéan

Normofundin-valmistetta kaytetadn infuusiona laskimoon nesteen ja elektrolyyttien (suolojen)
perustarpeen yllapitoon seka osittain hiilihydraattitarpeen tayttdmiseen.

2. Mitd sinun on tiedettavé, ennen kuin kaytat Normofundin-valmistetta

Ala kayta Normofundin-valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on lilan suuri veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

- jos elimistdssési on liikkaa nestetta (hyperhydraatio)

- jos sinulla on elimistdon kuivumistila (hypotoninen dehydraatio)

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, johon liittyy vahavirtsaisuutta tai
virtsaamattomuus (oliguria tai anuria)

- jos veren sokeripitoisuutesi on kohonnut (hyperglykemia) ja jonka hoitoon insuliiniannos
enintdén 6 yksikkoa/h ei ole riittava.

- lapsille tietyissa erityistilanteissa, jolloin on olemassa hyponatremian (veren alhainen
natriumpitoisuus) riski.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Normofundin-valmistetta.

Liuosta ei saa kdyttaa korvaamaan nestehukkaa, koska tdma voi aiheuttaa liian alhaisen
natriumpitoisuuden veressa. Riski koskee erityisesti lapsia.

Valmistetta on annettava varoen ja tilaasi on seurattava tarkoin
- jos sinulla on alhainen veren natriumpoitoisuus (hyponatremia)
- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta



- jos sinulla Addisonin tauti tai sirppisoluanemia (liian alhaiseen kaliumpitoisuuteen liittyvié
hairioitd)

- jos kaytat samanaikaisesti laédkevalmisteita, jotka suurentavat seerumin kalsiumpitoisuutta (ks.
kohta Muut laékevalmisteet ja Normofundin)

- jos sinun on tarpeen rajoittaa natriumin saantia

- jos sinulla on heikentynyt glukoosinsietokyky

- jos sinulla on kohonnut verenpaine.

Hoidon aikana seurataan veren sokeri- ja elektrolyyttipitoisuuksia (suoloja), happo-emas- seka
nestetasapainoa.

lakkaat potilaat
Sydamen vajaatoimintaa ja munuaisten vajaatoimintaa esiintyy todenndkdisemmin iakkailld, joten
naitd potilaita pitdd seurata huolellisesti hoidon aikana.

Lapset
Koska lasten neste- ja elektrolyyttitasapainon saételykyky nestehoidon aikana on heikentynyt, on
lasten tilaa seurattava huolellisesti hoidon aikana.

Muut l1&d&ke valmisteet ja Normofundin
Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita la&kkeita.

Tiettyjen ladkevalmisteiden ja Normofundin-valmisteen samanaikainen kaytto voi pienentéé veren
kaliumpitoisuutta ja aiheuttaa sydamen rytmihdiriotd. Kerro laékérille, jos kaytat seuraavia
ladkevalmisteita:

o nesteenpoistolddkkeet

ACE:n estéjat (verenpainelaéke)

sydanlaakkeita

tulehduskipulédékkeet

siklosporiini, takrolimuusi (elinsiirron hyljinndn estoon ja hoitoon kaytettavia ladkkeitd)
suksametoni (lihasrelaksantti).

Tietyt ladkevalmisteet (esimerkiksi kortikosteroidit, tulehduskipulddkkeet) voivat aiheuttaa natriumin
kertymista elimistoon. Samanaikainen kayttd Normofundin-valmisteen kanssa voi aiheuttaa turvotusta.

Myds glukoosiaineenvaihduntaan vaikuttavien laékkeiden (esim. kortikosteroidit) yhteisvaikutukset on
otettava huomioon.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa.

Kaikkia Normofundin-valmisteen sisaltdmiéd aineosia esiintyy elimistéssa luonnostaan.

Valmistetta voi kdyttad raskauden aikana, jos se on potilaalle tarpeen. Raskaudenaikaisessa kéytossé
on kuitenkin noudatettava varovaisuutta.

Koska Normofundin-valmisteen siséltdmia aineita esiintyy elimistéssa luonnostaan, haitallisia
vaikutuksia imetyksen aikana ole odotettavissa. Tasta syysta valmistetta voi kayttad imetyksen aikana,
jos se on potilaalle tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Normofundin-valmisteella ei ole vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.

3. Miten Normofundin-valmistetta kaytetaan
Annostus sovitetaan yksildllisesti hiilihydraattien, nesteen ja elektrolyyttien tarpeen mukaan.
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Kaytto lapsille
Laakari maarittad annoksen lapsen ian, painon ja sairaustilan sek& muun samanaikaisen hoidon
mukaan.

Jos kaytat enemméan Normofundin-valmistetta kuin sinun pitaisi

Yliannostus on epatodennékdisté, koska valmistetta annetaan laskimoon hoitohenkilokunnan
valvonnassa. Yliannostus voi aiheuttaa nesteen liiallista kertymista elimistéon. Talldin hoito on
lopetettava valittdmasti ja aloittettava tarpeelliset oireenmukaiset hoitotoimenpiteet.

Jos lopetat Normofundin-valmistetta kayton
Laakéari paéttad hoidon lopettamisesta.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taimékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutukset ovat laskimonsiséiseen hoitoon liittyvid haittavaikutuksia ja niiden yleisyytta ei
voida arvioida:

paikalliset reaktiot antopaikassa, mukaan lukien paikallinen kipu, suonen artyminen,
laskimontukkotulehdus ja nesteen purkautuminen verisuonen ulkopuolelle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai sairaanhoitajalle. T&ma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla) seuraavalle taholle. IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Normofundin-valmisteen sailyttdminen

Sailyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikéa nakyville.

Ald kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaméaarén jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad péivaa.

Kéyta vain, jos liuos on kirkasta ja pakkaus ja sensuljin ovat ehjat.

Vain kertakdayttoon. Havita pakkaus ja mahdollisesti yli jadnyt liuos kéyton jalkeen.

La&kkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Normofundin sisaltaa


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttavat aineet 1000 millilitrassa infuusionestettd ovat vedeton glukoosi 50 g, natriumkloridi
2,34 g ja kaliumasetaatti 1,96 g.

Elektrolyyttisisaltd (mmol/litra): Na+ 40, K+ 20, CI- 41, CH3COO- 20.
Energiasisalto: 835 kJ/I (200 kcal/l).

Teoreettinen osmolariteetti: 400 mOsm/I

pH 5,0-6,5

- Muut aineet ovat vakeva kloorivetyhappo (pH:n saatelyyn), injektionesteisiin kaytettava vesi.
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton tai haalean kellertava, steriili ja pyrogeeniton neste.
Pakkauskoot:

Lasipullo 10x500 ml ja 6x1000 ml.

Ecoflac-muovipakkaus 10x500 ml ja 10x1000 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG, P.O. Box 1110+1120, D-34209 Melsungen, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.3.2015

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Antotapa
Laskimoon.

Annostus

Aikuiset
Annostus sovitetaan yksilllisesti hiilinydraattien, nesteen ja elektrolyyttien tarpeen mukaan.

Pediatriset potilaat
Annos méadritetdén lapsen ién, painon ja kliinisen ja biologisen (happo-eméstasapainon) tilan seké
muun samanaikaisen hoidon mukaan.

Yhteensopimattomuudet
Pseudoagglutinaatioriskin vuoksi glukoosia siséltdvia nesteitd ei pida antaa samanaikaisesti ja samalla
nesteensiirtolaitteella verivalmisteiden kanssa.

Jos valmisteeseen lisatdan muita aineita, on niiden yhteensopivuudesta varmistuttava etukateen.

Kestoaika laime ntamisen tai muiden aineiden lisé&dmisen jalkeen
Mikrobiologiset seikat huomioiden valmiste on kaytettava valittomasti. Jos valmistetta ei kayteté
vélittomasti, kayton aikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ennen kdyttod ovat kayttajan vastuulla.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Normofundin 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning

glukos, natriumklorid, kaliumacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

1. Vad Normofundin &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Normofundin
3. Hur du anvander Normofundin

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Normofundin ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Normofundin &r och vad det anvands for

Normofundin ges som intravends infusion for att uppfylla grundbehovet av vatska och elektrolyter
(salter) och for att delvis uppfylla behovet av kolhydrater.

2. Vad du behover veta innan du anvander Normofundin

Anvand inte Normofundin

- om du &r allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har for hdg halt av kalium i blodet (hyperkalemi)

- om du har for mycket vétska i kroppen (hyperhydrering)

- om du lider av uttorkning (hypoton dehydrering)

- om du har hjartsvikt

- om du har svar njursvikt som ar férknippad med liten uringméngd eller ingen produktion av urin
(oliguri eller anuri)

- om du har hogt blodsocker (hyperglykemi) som inte svarar pa insulindoser upp till
6 enheter/timme

- till barn vid vissa specialsituationer dar det finns risk for hyponatremi (lag halt av natrium i
blodet).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges Normofundin.

Losningen ska inte anvandas for att behandla vatskebrist eftersom detta kan leda till for Iag halt av
natrium i blodet. Risken géller sarskilt barn.

Normofundin ska anvandas med forsiktighet och ditt tillstind ska Gvervakas noga

- om du har lag halt av natrium i blodet (hyponatremi)

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du lider av Addisons sjukdom eller sicklecellanemi (stérningar som &r forknippade med for
lag halt av kalium)



- om du samtidigt anvander lakemedel som Okar kalciumhalten i serum (se avsnitt Andra
lakemedel och Normofundin)

- om du behdver begransa ditt intag av natrium

- om du har nedsatt glukostolerans

- om du har forhojt blodtryck.

Under behandlingen kommer man att 6vervaka halten av socker och elektrolyter (salter) i blodet samt
syra-bas- och vétskebalans.

Aldre patienter
Hjartsvikt och nedsatt njurfunktion &r vanligare hos dldre och dessa patienter ska darfor évervakas
noga under behandlingen.

Barn
Eftersom barnets formaga att reglera vétske- och elektrolytbalansen ar forsamrad under
vatskebehandlingen ska barnets tillstand 6vervakas noga under behandlingen.

Andra lakemedel och Normofundin
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.

Samtidig anvandning av Normofundin och vissa lakemedel kan minska kaliumhalten i blodet och
orsaka hjartrytmstorningar. Tala om for lakare om du anvander féljande lakemedel:

. vatskedrivande lakemedel

ACE-hdmmare (ldkemedel for behandling av hogt blodtryck)

lakemedel for behandling av hjartproblem

antiinflammatoriska smaértstillande medel

ciklosporin, takrolimus (lakemedel som anvénds for att forhindra och behandla avstétning
efter organtransplantation)

. suxametonium (muskelavslappnande lakemedel).

Vissa lakemedel (t.ex. kortikosteroider, antiinflammatoriska smartstillande medel) kan orsaka
ansamling av natrium i kroppen. Samtidig anvandning med Normofundin kan ge upphov till svullnad.

Aven interaktioner med likemedel som paverkar glukosmetabolismen (t.ex. kortikosteroider) ska
beaktas.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Alla bestandsdelar i Normofundin ar naturligt forekommande d&mnen i kroppen.
Normofundin kanvid behov anvandas under graviditet. Forsiktighet bor emellertid iakttas da
lakemedlet anvands under graviditet.

Eftersom bestandsdelarna i Normofundin ar naturligt forekommande amnen i kroppen forvantas inga
skadliga effekter pa amning. Lakemedlet kan darfor vid behov anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Normofundin har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Normofundin

Doseringen anpassas individuellt enligt patientens behov av kolhydrater, vatska och elektrolyter.

Anvandning for barn
Léakaren anpassar dosen enligt barnets alder, vikt, sjukdomstillstand och annan samtidig behandling.
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Omdu anvant for stor mangd av Normofundin

Overdosering ar osannolikt eftersom likemedlet ges intravendst under évervakning av vardpersonal.
Overdosering kan orsaka ansamling av vitska i kroppen. Om detta intréffar ska behandlingen
omedelbart avbrytas och nddvandiga symtomatiska behandlingsatgarder vidtas.

Omdu slutar att anvanda Normofundin
Lakaren beslutar nér behandlingen ska avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskéterska.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna &r forknippade med administreringssattet och frekvensen kan inte berdknas:

lokala reaktioner pa administreringsstallet, inklusive lokal smarta, venirritation, tromboflebit
(infllmmation med blodproppsbildning i enytlig ven) och extravasering (lackage av vatska utanfor
blodkarlet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Normofundin ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvénd endast om losningen ar klar och forpackningen och dess forslutning &r oskadade.

Endast for engangsbruk. Kassera forpackningen och eventuell dverbliven losning efter anvandning.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i 1000 ml infusionsvatska ar vattenfri glukos 50 g, natriumklorid 2,34 g
och kaliumacetat 1,96 g.

Elektrolytinnehall (mmol/l): Na+ 40, K+ 20, Cl- 41, CH3COO- 20.


http://www.fimea.fi/

Energiinnehall; 835 kJ/I (200 kcal/l).

Teoretisk osmolaritet: 400 mOsm/I

pH 5,0-6,5
- Ovriga innehallsamnen koncentrerad saltsyra (for justering av pH), vatten for injektionsvétskor.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Lakemedlets utseende: Klar, farglos eller ljus gulaktig, steril och pyrogenfri vatska.
Forpackningsstorlekar:

Glasflaska 10x500 ml och 6x1000 ml.
Ecoflac plastforpackning 10x500 ml och 10x1000 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
B.Braun Melsungen AG, P.O. Box 1110+1120, D-34209 Melsungen, Tyskland

Dennabipacksedel &ndrades senast 5.3.2015

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt
Intravends anvéndning.

Dosering

Vuxna
Doseringen anpassas individuellt enligt patientens behov av kolhydrater, vatska och elektrolyter.

Pediatrisk population
Doseringen anpassas enligt barnets alder, vikt, kliniska och biologiska (syra-basbalans) tillstand och
annan samtidig behandling.

Inkompatibiliteter
Pa grund av risken for pseudoagglutinering far vatskor som innehaller glukos inte ges samtidigt med
blod via samma infusionsset.

Kompatibiliteten maste kontrolleras fore tillsats av andra amnen.

Hallbarhet efter spadning eller tillsats av andra @mnen
Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.



