Indleegsseddel: Information til brugeren
Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi infusionsvaeske, oplgsning
glucose, natriumacetattrihydrat, kaliumchlorid, natriumchlorid, magnesiumchloridhexahydrat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi
Sadan skal du bruge Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi er et leegemiddel, der anvendes til at regulere vaeske-,
energi- og saltbalancen. Desuden kan det anvendes som ernaring til smatspisende patienter i
vedligeholdelsesbehandling.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi

Brug ikke Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi:

- hvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6)

- hvis du har en ubehandlet nedsat binyrebarkfunktion

- hvis du har for meget kalium i blodet (hyperkalizemi)

- hvis du har for meget vaeske i kroppen (overhydrering)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Kalium-Natrium-Glucose
Fresenius Kabi, hvis du:
e har sukkersyge
har vaeskeophobninger i kroppen (gdemer)
har natrium ophobet i kroppen (natriumretention)
har alvorligt darligt hjerte (hjerteinsufficiens)
har alvorligt nedsat nyrefunktion
er alvorligt fejlernaeret
har hgjt blodsukker (hyperglykaemi), da indgift af insulin i sa fald kan vere ngdvendig
har for lidt phosphat i blodet (hypophosphataemi), idet ekstra tilfarsel af phosphat i sa fald
anbefales


http://www.indlaegsseddel.dk/

Seerlig forsigtighed skal udvises, hvis du:

e har akut sygdom, smerter, stresssymptomer efter operation, infektioner, forbraendinger,
sygdomme i centralnervesystemet

e har hjerte-, lever- eller nyresygdomme

e er blevet behandlet med medicin, der gger effekten af vasopressin (et hormon, der regulerer
kroppens veeskebalance)

e far symptomer sasom hovedpine, kvalme, krampeanfald, sgvnlignende slgvhedstilstand,
opkastning og i varste fald havelser i hjernen (cerebralt gdem), der kan vare dgdelig pa
grund af for lavt indhold af natrium i blodet. Bgrn, kvinder i den fgdedygtige alder og
patienter med hjernesygdomme sa som meningitis, hjerneblgdninger, hjernekvastelser og
hjernegdemer har serlig risiko for alvorlige og livstruende haevelser i hjernen forarsaget af
akut lavt indhold af natrium i blodet (hyponatrizemi).

Brug af anden medicin sammen med Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Samtidig behandling med kaliumbesparende vanddrivende midler og/eller ACE heemmere (leegemidler
mod forhgjet blodtryk) ager risikoen for forhgjet kaliumindhold i blodet og derfor bgr kaliumindholdet
i dit blod overvages hyppigt.

Dit hjertes falsomhed over for en vis form for hjertemedin, som kaldes hjerteglykosider, kan vare
nedsat, hvis behandlingen med Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi medfarer et for hgjt indhold
af kalium og/eller et for lavt indhold af calcium i blodet.

Leegemidler, der medferer en oget effekt af vasopressin (se ogsa ovenstaende afsnit ”Advarsler og
forsigtighedsregler”) f.eks.:

o Lagemidler, der stimulerer frigivelsen af vasopressin (f.eks. chlorpropamid, clofribrat,
carbamazepin, vincristin, selektive serontoningenoptagelsesh&emmere, 3,4-methylendioxy-N-
metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika)

e Leagemidler, der gger virkningen af vasopressin (f.eks. chlorpropamid, cyclophosphamid,
smertestillende lzegemidler (NSAID))

e Lagemidler, som virker ligesom vasopressin, de sakaldte vasopressin analoger (desmopressin,
oxytocin, vasopressin, terlipressin)

e Andre leegemidler gger risikoen for et for lavt indhold af natrium i blodet (hyponatrizemi)
herunder vanddrivende leegemidler (diuretika) generelt og leegemidler mod epilepsi
(oxcarbazepin)

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi kan anvendes til gravide.

Denne medicin skal gives med sarlig forsigtighed til gravide kvinder under fgdsel is&r hvis
kombineret med oxytocin (et hormon, som kan gives for at sette fgdslen i gang og for at kontrollere
bladninger) pa grund af risikoen for et for lavt indhold af natrium i blodet (hyponatrizemi).

Amning
Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi kan anvendes i ammeperioden.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi pavirker ikke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

3. Sadan skal du bruge Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi

Dosis er individuel og afheenger af patientens alder, vaegt og veeske-, salt- og energibehov.
Din leege bestemmer din dosis.

Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi gives langsomt i en vene.

Hvis du har brugt for meget Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi

Eftersom at Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi gives til dig af en laeege eller sygeplejerske, er
det ikke sandsynligt, at du vil fa for meget. Hvis du marker alvorlige bivirkninger eller tror, at du har
faet for meget legemiddel, skal du straks forteelle det til din leege eller sygeplejerske.

Hvis du har glemt at bruge Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi
Hvis du tror, at en dosis er blevet glemt, skal du straks fortelle det til din lzege eller sygeplejerske

Hvis du holder op med at bruge Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi
Din lzege vil bestemme, hvornar du skal stoppe med at bruge Kalium-Natrium-Glucose Fresenius
Kabi.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Arebetzndelse (thrombophlebitis) ved injektionsstedet, seerligt nér der anvendes overfladiske
vener (perifere)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):

e Vand i lungerne (lungegdem) ved for hurtig infusion

e Ophobning af natrium i kroppen hos patienter, som lider af darligt hjerte eller nedsat
nyrefunktion

¢ For hgjt indhold af klor i kroppen (hyperklorideemi) ved hgj indgivelseshastighed, specielt hos
patienter med nedsat nyrefunktion

e Nedbrydning af veev omkring injektionsstedet pga. laekage af infusionsveesken til det
omkringliggende veev

e Hovedpine, kvalme, krampeanfald, sgvnlignende slgvhedstilstand. Dette kan veere forarsaget
af for lavt indhold af natrium i blodet. Nar natriumniveauerne i blodet bliver meget lavt, vil
vand traenge ind i hjernecellerne og fa dem til at have. Dette resulterer i et gget tryk i kraniet
og forarsager hyponatrizemisk encefalopati.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa posen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned. Dette l&egemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi indeholder:

- Aktive stoffer: 2000 ml indeholder 50 g glucose som glucosemonohydrat, 3,1 g
natriumacetattrihydrat, 1,5 g kaliumchlorid, 1,0 g natriumchlorid og 300 mg
magnesiumchloridhexahydrat

- @vrige indholdsstoffer: koncentreret saltsyre, vand til injektionsveesker

Udseende og pakningsstarrelser
Oplgsningen er klar og farvelgs til svag gul.

Pakningsstarrelse: 10 x 1000 ml freeflex (plastpose).

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Repreaesentant:
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kgbenhavn S

Fremstiller:

Fresenius Kabi Norge AS
1753 Halden

Norge

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2018.
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Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi er en hypertonisk oplgsning. Oplasningen ber kun blandes
med andre leegemidler, hvor forligelighed er pavist.

Kalium-Natrium-Glucose Fresenius Kabi bar ikke gives samtidig med blod i samme infusionssat pa
grund af risiko for pseudoagglutination. Pga. osmolaliteten er der gget risiko for tromboflebit.

Det anbefales at monitorere serumkalium, iseer hos patienter i digitalisbehandling, safremt Kalium-
Natrium-Glucose Fresenius Kabi infunderes hurtigt eller i store meangder.



Ved udtalt dehydrering bar osmolaliteten af plasma og urin kontrolleres.
Alle tilseetninger skal foretages aseptisk.

Infusionshastigheden for Kalium-Natrium-Glucose ”Fresenius Kabi” til voksne ber normalt ikke
overskride 14 ml/kg legemsvagt/time hos en person, som vejer 70 kg. Vaeskemangder over 1000
ml/time bar gives med forsigtighed. Den maksimale infusionshastighed for Kalium-Natrium-Glucose
“Fresenius Kabi” begranses af den risiko, som er forbundet med hurtig indgift af kalium og store
vaeskemengder. Kaliumholdige oplagsninger bgr kun i sjeeldne tilfelde indgives med hgjere
infusionshastighed end 20 mmol K* per time pa grund af risiko for hjertearytmier. Den totale
glucosemangde bar ikke overstige 1 g/kg legemsveegt/time pa grund af risiko for hyperglykaemi og
osmotisk diurese.

Infusionen skal veere afsluttet indenfor 24 timer efter tilberedning for at hindre mikrobiel
kontaminering.

Eventuelle rester skal kasseres og ma ikke gemmes til senere anvendelse.
Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Alment rad

Det kan veere ngdvendigt at monitorere veeskebalance, serumglucose, serumnatrium og andre
elektrolytter far og under administration, navnlig hos patienter med forhgjet ikke-osmotisk
vasopressinfrigivelse (syndrom med uhensigtsmassig produktion af antidiuretisk hormon, SIADH) og
hos patienter, som samtidig far vasopressinagonister pa grund af risikoen for hyponatrieemi.
Monitorering af serumnatrium er serlig vigtigt ved brug af produkter med lavere
natriumkoncentration end natriumkoncentrationen i serum. Efter infusion af Kalium-Natrium-Glucose
Fresenius Kabi foregar en hurtig aktiv transport af glucose ind i kroppens celler. Dette forhold
fremmer en effekt, som kan betragtes som tilfarsel af frit vand og kan fare til alvorlig hyponatrieemi



