Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Perusliuos-K infuusioneste, liuos

glukoosimonohydraatti, natriumkloridi, dikaliumfosfaattitrihydraatti, kaliumkloridi,
magnesiumkloridiheksahydraatti, natriumlaktaattiliuos 60 %

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkdrin tai sairaanhoitajan puoleen. Taéma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Perusliuos-K on ja mihin sitd kidytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytit Perusluos-K:ta
Miten Perusliuos-K:ta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Perusliuos-K:n siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Perusliuos-K on ja mihin siti kayte tadn

Perusliuos-K on hiilihydraatteja ja elektrolyytteja (eli suoloja) sisdltdva infuusioneste.

Tama valmiste on tarkoitettu annettavaksi infuusiona (tiputuksena) suoneen tilanteissa, joissa
potilaalla on nestevajetta ja hinen kaliumin tarpeensa on jonkin verran lisidntynyt. Perusluos-K
sisdltdd runsaasti kaliumia ja magnesiumia, mikd tekee siitd erityisen sopivan leikkauspotilaille ja
sellaisille potilaille, jotka kdyttdvit nesteenpoistolddkkeiti.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Perusliuos-K:ta

Ali kiyti Perusliuos-K:ta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos veressésion lian paljon magnesiumia, fosfaattia tai kaliumia

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos olet tietynlaisessa, diabeteksen aiheuttamassa syvéssa tajuttomuustilassa (ns.
hyperosmolaarisessa, ei-ketoottisessa diabeettisessa koomassa).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytét Perusliuos-K:ta.

Ennen Perusliuos-K-hoidon aloittamista, ldékérisi varmistaa, ettd hoito sopii sinulle. Lisdksi hin
huolehtii mahdollisesti tarvittavista varotoimenpiteista.

Perusliuos-Kmn annostelussa on syyté erityiseen huolellisuuteen tiettyjen perussairauksien yhteydessa.
Ennen hoidon aloittamista sinun olisi hyvd mainita ld4kérillesi tai muulle hoitohenkilokunnalle, jos

- sairastat diabetestd

- vaikeaa syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa.

Varovaisuuteen on my0s syytd nesteturvotusten, elimiston vaikea-asteisen eméksisyyden tai tavallista
suurempien veren laktaattipitoisuuksien yhteydessé. Hoitohenkilokunta noudattaa myos erityistd
varovaisuutta tdmén valmisteen kdytdssé, jos natriumia on kertynyt elimistoosi, virtsanerityksesi on
heikentynyt tai jos ravitsemustasosi on erityisen huono (esim. pitkdaikaisen aliravitsemuksen
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seurauksena). Jos glukoosipitoisuus veressasion lian suuri, voit tarvita insulinia hoidon aikana.
Hoitohenkilokunta tulee my6s seuraamaan kaliumpitoisuutta veressési, etenkin jos saat suuria maéria
Perusliuos-K:ta tai jos sitd annostellaan nopeasti.

Erityistd varovaisuutta noudatetaan seuraavissa tapauksissa:

- akuutti sairaus, kipu, leikkauksenjidlkeinen rasitus, infektiot, palovammat, keskushermoston
sairaudet

- sydin-, maksa- tai munuaissairaus

- kun potilas saa ladketti, joka voimistaa vasopressiinin (hormoni, joka séételee veden kertymista
elimistoon) vaikutusta, koska tdmé voi lisidti hoidosta johtuvan veren alhaisen
natriumpitoisuuden riskid (hyponatremia) (ks. myos kohta "Muut ladkevalmisteet ja
Perusliuos-K” alla).

Kaikkien potilaiden tilaa on seurattava tarkoin. Jos veren vesipitoisuuden normaali sddtely on
héirintynyt vasopressiinin (antidiureettinen hormoni, ADH) lisdéntyneen erityksen vuoksi,
hypotonisten nesteiden (nesteet, joiden natriumkloridipitoisuus on alhainen) infuusio voi johtaa veren
natriumpitoisuuden pienenemiseen (hyponatremia). Tdmé voi aiheuttaa paénsarkyd, pahoinvointia,
kouristuksia, horrostilan (letargia), kooman, aivoturvotusta ja kuoleman. Siksi ndiden oireiden
ilmaantuminen (akuutti symptomaattinen hyponatreeminen enkefalopatia) on ldéketieteellinen
hétitapaus (ks. myos kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset™ alla).

Lapsilla, hedelméllisessé idssé olevilla naisilla ja potilailla, joilla on aivosairauksia, kuten
aivokalvotulehdus, aivoverenvuoto, aivoruhje taiaivoturvotus, on erityisen suuri akuutin
hyponatremian aiheuttaman vaikean ja hengenvaarallisen aivoturvotuksen riski.

Muut lddéike valmis teet ja Perusliuos-K
Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttinyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

Vasopressiinin vaikutusta tehostavat ladkkeet (ks. myds kohta ”Varoitukset ja varotoimet” ylld), kuten:

- vasopressiinin vapautumista stimuloivat lddkkeet (esim. psykoosilddkkeet, huumaavat
kipulddkkeet)

- vasopressiinin vaikutusta voimistavat lidkkeet (esim. steroideihin kuulumattomat
tulehduskipuliddkkeet)

- vasopressiinin tavoin vaikuttavat lddkkeet eli vasopressiinianalogit.

Muut hyponatremian riskid lisddvét lddkevalmisteet, mukaan lukien diureetit ja epilepsialidkkeet.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Perusliuos-K:ta pidetddn turvallisena valmisteena annossuositusten mukaan kdytettyna.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava hyponatremian riskin vuoksi, kun tétéd lidkevalmistetta
annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana erityisesti, jos sitd annetaan yhdessa
oksitosiinin (hormoni, jota saatetaan antaa synnytyksen kdynnistamiseksi ja verenvuodon
hillitsemiseksi) kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Perusliuos-K:n ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita.

Keskustele lddkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytét tatd valmistetta 340 ml tai enemmaéan
péivissa pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan véhéisuolaista ruokavaliota.



3. Miten Perusliuos-K:ta kiyte tiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin la4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lA4kariltd tai sairaanhoitajalta,
jos olet epdvarma. Ladkari midraé juuri sinulle sopivan annoksen ja hoitoajan ikdsi, painosi ja
klinisen tilasi perusteella. Ladkari tai muu hoitohenkilokunta antaa lidkkeen sinulle infuusiona (eli
tippana) suoneen.

Lyhytaikaisessa hoidossa tavallinen vuorokausiannos aikuisille on 30-40 ml/’kg.

Jos elimistdsi kyky sietdd kaliumia on tavallista pienempi, saattaa hoitohenkilokunta korvata osan
paivittdisestd annoksestasi 50 mg glukoosia/ml ja 9 mg natriumkloridia/ml sisdltavalld
nfuusionesteelld.

Jos saat enemmin Peruslivos-K:ta kuin sinun pitaisi
Jos sinusta tuntuu, etti olet mahdollisesti saanut lian paljon Perusliuos-K:ta, ota heti yhteys laékéariisi
tai muuhun hoitohenkildkuntaan.

Jos saat liian paljon Perusliuos-K:ta, voi glukoosipitoisuus veressdsinousta lian suureksi, tai
elimistdsi muuttua lian eméksiseksi (etenkin, jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta). Tilasi voi
myos huonontua, jos saat suuria méaarid Perusliuos-K:ta ja sinulla on sydimen tai vaikea munuaisten
vajaatoiminta, elimistodsi on kertynyt natriumia taisinulla on nesteturvotuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

- Perusliuos-K infuusionesteen tapaisten valmisteiden antoon littyy aina pieni
laskimontukkotulehdusten vaara.

- Jos valmisteen normaaliannostus ylitetdén, voi tima johtaa lialliseen virtsaneritykseen ja sitd
kautta elimiston kuivumiseen.

- Jos valmistetta vahingossa joutuu verisuonta ympérdivdan kudokseen, voi seurauksena olla
kudoskuolio.

- Natriumia voi kertyd elimistoon syddmen tai munuaisten vajaatoiminnasta kirsivilld potilailla.

- Munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé kloridiakin voi kertyé elimistoon, jos valmistetta
annetaan suhteellisen suurella nopeudella. Péaédnsérky, pahoinvointi, kouristukset, horrostila
(letargia). Syyni voi olla veren alhainen natriumpitoisuus. Kun veren natriumpitoisuus muuttuu
hyvin alhaiseksi, vettd kulkeutuu aivosolujen sisdin, ja ne turpoavat. Tama johtaa kallonsisdisen
paineen nousuun, mikd aiheuttaa hyponatreemisen enkefalopatian.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Peruslivos-K:n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.



Sailyta alle +25 °C:ssa.

AlA kiyti titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdé talousjitteiden mukana. Kéyttamattomien lidkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Peruslivos-K sisaltiaa
- Vaikuttavat aineet 1000 ml:ssa liuosta ovat:

Glukoosimonohydraatti vast. glukoosi 50g
Natriumkloridi 2,10 g
Dikaliumfosfaattitrihydraatti 183 g
Kaliumkloridi 1,04 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 407 mg
Natriumlaktaattilivos 60 % vast.

vedeton natriumlaktaatti 16¢g

- Muut aineet ovat vikeva kloorivetyhappo ja infuusionesteisiin kadytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Valmisteen ulkonidko:
Perusliuos-K on vériton tai hieman kellertdva liuos.

Pakkaustyypit ja -koot:
Polypropyleenipussi (Freeflex):
15 x 500 ml

20 x 500 ml

10 x 1000 ml

PVC-pussi(Pharmaflex):
3 x2500/3 000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Ruotsi

Valmistaja:

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norja

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 5.2.2024.




Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

Yleista:
Perusliuos-K on hiilihydraatteja ja elektrolyytteja sisdltiva infuusioneste, jonka elektrolyyttisisaltd
(per 1000 ml) on seuraava:

Na* 1L15¢g 50 mmol
Mg** 49 mg 2 mmol
Fosfaatti 768 mg 8 mmol
K* 1,17 g 30 mmol
CI noin 191 g 54 mmol
Laktaatti 125¢g 14 mmol

Hyponatremian riskin vuoksi nestetasapainoa, seerumin glukoosin, seerumin natriumin ja muiden
elektrolyyttien pitoisuuksia voi olla tarpeen seurata ennen annostelua ja sen aikana erityisesti potilailla,
joilla on lisdéntynyt ei-osmoottinen antidiureettisen hormonin vapautuminen (antidiureettisen
hormonin likkaerityshiirio, SIADH), ja potilailla, jotka saavat samanaikaisesti vasopressiiniagonisteja.
Seerumin natriumpitoisuuden seuranta on erityisen tirkedd valmisteilla, joiden natriumpitoisuus on
alhaisempi kuin seerumin natriumpitoisuus. Perusliuos-K-infuusion jilkeen glukoosin kuljetus

soluihin tapahtuu nopeasti ja aktiivisesti. Tama lisdd vapaan veden mééréé elimistossa ja saattaa johtaa
vaikeaan hyponatremiaan.

Infuusionesteen ominaisuudet:

- pH: noin 5

- Osmolaliteetti: noin 450 mosm/kg vettd

- Energiasisalto: 840 kJ (200 keal)/1 000 ml

- Hiilihydraattisisélté: 50 g/1 000 ml

- Hypertoninen, steriili ja pyrogeeniton liuos

- Valmisteen kuvaus: Variton tai hieman kellertdva luos.

Yhteensopimattomuudet:

- Muiden aineiden lisddmistd on viltettdva, lukuun ottamatta infuusioon tarkoitettuja
elektrolyyttilinoksia, joiden yhteensopivuus tunnetaan. Lisdykset on tehtivi aseptista tekniikkaa
noudattaen.

- Infuusionesteeseen ei saa sekoittaa kalsiumia sisdltdvid lidkevalmisteita, koska kalsium voi
saostua fosfaattina.

- Perusliuos-K infuusionestettd eipidd antaa samanaikaisesti verivalmisteiden kanssa samalla
nesteensiirtolaitteella pseudoagglutinaatioriskin  vuoksi.

- Lisdtietoja on tarvittaessa saatavilla myyntiluvan haltijalta tai paikalliselta edustajalta.

Infuusionesteen siilyvyys:

- Perusliuos-K on siilytettiva alle +25 °C:ssa.

- Kun Perusliuos-K infuusionesteeseen on lisétty muita aineita, saa infuusio kestéé enintddn 12
tuntia infuusioliuoksen valmistamisesta mikrobiologisen kontaminaation estimiseksi.

- Avatun pussin kiyttaiméatti jadnyt sisdlto on hivitettdva, eikd sitd saa sddstid myohempad
kéyttdd varten.




Bipacksedel: Information till patienten
Peruslivos-K infusionsviitska, losning

glukosmonohydrat, natriumklorid, dikaliumfosfattrihydrat, kaliumklorid,
magnesiumkloridhexahydrat, natriumlaktatlosning 60 %

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Perusliuos-K dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Perusliuos-K
Hur Perusliuos-K ska anvidndas

Eventuella biverkningar

Hur Perusluos-K ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Perusliuos-K ir och vad det anvinds for

Perusliuos-K ér en infusionsvitska med kolhydrater och elektrolyter (d.v.s. salter).

Detta preparat dr avsett att ges som infusion (som dropp) i en blodader till patienter med vétskebrist
och ett nagot okat kaliumbehov. Perusliuos-K innehaller rikligt med kalium och magnesium, vilket gor
preparatet sarskilt limpat for behandling av operationspatienter och patienter som anvander
vitskedrivande medel.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Perusliuos-K

Anviind inte Peruslinos-K

- om du &r allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om méngden magnesium, fosfat eller kalium i ditt blod &r for stor

- om din leverfunktion ar allvarligt nedsatt

- om du dri ett tillstdnd av djup medvetsloshet som fororsakats av diabetes (s.k. hyperosmolr,
icke-ketotisk koma).

Varningar och forsiktighet

Tala med Idkare eller sjukskoterska innan du anviander Perusliuos-K.

Innan behandlingen med Perusluos-K inleds kommer din likare att forsékra sig om att behandlingen
lampar sig for dig. Dessutom kommer han/hon att se till attalla eventuella nodvéndiga
forsiktighetsatgérder vidtas.

Sérskild forsiktighet ska iakttas da Perusliuos-K ges till patienter med vissa bassjukdomar.

Innan behandlingen pabdrjas ska du déarfor helst tala om for din likare eller 6vrig vardpersonal om
- du har diabetes

- din hjirt- eller njurfunktion ar allvarligt nedsatt.

Sarskild noggrannhet krivs ocksa da preparatet ges till patienter med vitskeansamlingar, allvarlig
alkalos (for hogt pH-vérde i kroppen) eller en alltfér hog halt av laktat i blodet. Vardpersonalen iakttar
dven sérskild forsiktighet om natrium anhopats idin kropp, din urinutsdndring minskat kraftigt eller
om ditt ndringstillstand ar speciellt daligt (t.ex. pa grund av langvarig underniring). Om glukoshalten i



ditt blod ar for hog, kan du eventuellt behdva nsulin i samband med behandlingen. Vérdpersonalen
foljer Aven upp mingden kalium 1 ditt blod. Detta speciellt om du ges stora méngder Perusliuos-K eller
om infusionstakten &r hog.

Sarskild forsiktighet ska iakttas om du har

- akut sjukdom, smarta, paverkan efter operation, infektioner, brannskador, sjukdomar i centrala
nervsystemet

- hjart-, lever- eller njursjukdom

- behandling med likemedel som Okar effekten av vasopressin (ett hormon som reglerar kroppens
vitskebalans) eftersom detta kan 6ka risken for vardrelaterade laga natriumnivaer i blodet
(forvdrvad hyponatremi). (Se dven avsnittet ”Andra likemedel och Perusliuos-K” nedan).

Alla patienter bor foljas noggrant. I fall dar normal vitskebalans i blodet dr stérd pa grund av dkad
utsondring av vasopressin (dven kallad Antidiuretiskt hormon, ADH), kan infusion av intravendsa
vétskor med lag koncentration av natriumklorid (hypoton vétska) resultera i en sénkt nivd av natrium i
blodet (hyponatremi). Detta kan leda till huvudvérk, illamaende, kramper, slohet, koma, svullnad i
hjérnan (cerebralt 6dem) och dod. Dérfor betraktas dessa symtom (Akut hyponatremisk encefalopati)
som en medicinsk nddsituation. (Se dven avsnittet ”Eventuella biverkningar” nedan).

Barn, kvinnor 1 fertil alder och patienter med sjukdomar i hjirnan sasom hjdrnhinneinflammation,
hjdrnblodning, hjirnskakning och hjarnddem Ioper sérskild risk for allvarliga och livshotande
hjairnédem orsakad av akut hyponatremi.

Andra likemedel och Perusliuos-K
Tala om for likare eller sjukskoterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra lakemedel.

Nedan listade likemedel okar vasopressineffekten (se dven avsnitt ”Varningar och forsiktighet” ovan),
t.ex.:

- Likemedel som stimulerar vasopressinfrisittning (t.ex. antipsykotika, narkotika)

- Likemedel som Okar vasopressineffekten (t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska likemedel

(NSAID))

- Likemedel som liknar vasopressin, sa kallade vasopressinanaloger
Andra likemedel som vétskedrivande och epilepsilikemedel okar ocksa risken for hyponatremi.

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

Perusliuos-K anses sikert forutsatt att preparatet anvénds i enlighet med givna instruktioner.

Detta lakemedel bor ges med sérskild forsiktighet till gravida kvinnor under forlossning, sdrskilt om
det kombineras med oxytocin (ett hormon som framkallar vérkar och att kontrollerar blodning) pé
grund av risken for hyponatremi.

Korformaga och anvindning av maskiner
Perusliuos-K antas inte ha ndgon inverkan pa formégan att kora bil eller anvinda maskiner.

Rédgor med ldkare eller apotekspersonal om ditt behov av 340 ml eller fler dagligen under en lingre
period, sdrskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.
3. Hur Perusliuos-K ska anviindas

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller sjukskéterska om du
ar osdker. Din ldkare tar hansyn till din &lder, vikt och ditt tillstind, och ordinerar pa basen av dessa en



dos och behandlingstid som &r lAmplig just for dig. Din lakare eller Gvrig vardpersonal ger dig detta
lakemedel som en infusion (d.v.s. som dropp) i en blodader.

I samband med kortvarigt bruk dr en vanlig dygnsdos till vuxna 30-40 mlkg.
Om din férmaga att tdla kalium &r nedsatt, kan vardpersonalen ersétta en del av din dagliga dos med en
infusionsvétska innehallande 50 mg glukos/ml och 9 mg natriumklorid/ml

Om du har fitt en for stor méingd av Perusliuos-K
Om du tror att du kanske fatt for mycket Perusliuos-K ska du genast tala om detta for din likare eller
6vrig vardpersonal.

En for stor mdngd Perusliuos-K kan gora att mdngden glukos i ditt blod blir for stor eller pH-vardet i
din kropp for hogt (detta speciellt om din njurfunktion &r nedsatt). Ditt tillstand kan dven forsdmras om
du far stora méngder Perusliuos-K och din hjirtfunktion dr nedsatt eller din njurfunktion allvarligt
nedsatt, om natrium anhopats i din kropp, eller om du har vétskeansamlingar i kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

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

- Administreringen av denna typ av likemedel ér alltid férknippad med en liten risk for
tromboflebit (inflammation och proppbildning i en ytlig ven).

- Om den normala doseringen 6verskrids, kan detta leda till 6kad urinutséndring och dirigenom
till uttorkning.

- Om preparatet av misstag hamnar utanfor venen, kan detta ge upphov till vivnadsdod.

- Hos patienter med nedsatt hjirt- eller njurfunktion kan natrium anhopas i kroppen.

- I samband med nedsatt njurfunktion kan ocksé klorid anhopas i kroppen om detta preparat ges
med en relativt hog infusionstakt.

- Huvudvirk, illamaende, kramper, slohet. Detta kan orsakas av lag niva av natrium iblodet. Nir
natriumnivaerna i blodet blir mycket laga tas vatten in hjarncellerna och gor att de sviller. Detta
resulterar i 6kat tryck i skallen och orsakar hyponatremisk encefalopati.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Peruslivos-K ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst +25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.



6. Forpackningens inne hall och évriga upplys ningar

Innehalls deklaration

- De aktiva substanserna i 1000 ml l6sning ar:
Glukosmonohydrat motsv. glukos 50¢g
Natriumk lorid 2,10 g
Dikaliumfosfattrihydrat 1,83 g
Kalumklorid 1,04 ¢
Magnesiumk loridhexahydrat 407 mg
Natriumlaktatlosning 60 % motsv.
vattenfritt natriumlaktat 1,6 g

- Ovriga innehallsimnen ir: koncentrerad saltsyra och vatten for infusionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Preparatets utseende:
Perusliuos-K &r en forglos eller litt gulskiftande 16sning.

Forpackningsstorlekar och -typer:
Pése av polypropylen (Freeflex):
15 x 500 ml

20 x 500 ml

10 x 1000 ml

Pase avPVC (Pharmaflex):
3 x 2500/3000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsélining:

Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare:

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norge

Denna bipacksedel dindrades senast 5.2.2024.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvards personal

Allmént:

Perusliuos-K &r en infusionsvitska med kolhydrater och elektrolyter. Elektrolytinnehallet i 1000 ml
l6sning &r:

Na* 1L15 g 50 mmol

Mg** 49 mg 2 mmol

Fosfat 768 mg 8 mmol

K* 1,17 g 30 mmol

Clca 191 g 54 mmol

Laktat 125 ¢ 14 mmol



Vitskebalans, blodglukosniva, natrium och andra elektrolyter i serum bor kontrolleras fore och under
administrering, sdrskilt hos patienter med dkad icke-osmotiskt betingad vasopressinfriséttning
(syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt
medicineras med vasopressinagonist eller liknande pa grund av risken for hyponatremi.

Kontroll av serumnatrium &r sarskilt viktigt vid behandling med intravendsa vétskor som har lagre
natriumkoncentration dn patientens serumnatrium. Efter infusion av Perusliuos-K uppstar en snabb
aktiv glukostransport in i kroppens celler. Detta kan liknas vid ett 6verskott av fri vitska och kan leda
till svar hyponatremi.

Infusionsvétskans egenskaper:

- pH: ca5

- Osmolalitet: ca 450 mosm/kg vatten

- Energi: 840 kJ (200 kcal)/1 000 ml

- Kolhydrater: 50 g/1 000 ml

- Hyperton, steril och pyrogenfti 16sning

- Preparatets utseende: Farglos eller latt gulskiftande 16sning.

Blandbarhet:

- Inga andra &mnen, férutom sédana elektrolytlosningar vars kompatibilitet &r kénd, fér tillséttas i
Perusliuos-K. Alla tillsatser ska utforas med aseptisk teknik.

- Preparat innehallande kalcium fér inte tillsittas i denna infusionsvitska. Detta eftersom
kalciumet kan fillas ut i form av fosfat.

- Perusliuos-K fér inte ges samtidigt med, och via samma infusionsaggregat som blodprodukter
eftersom detta medfor en risk for pseudoagglutination.

- Narmare information kan vid behov erhallas hos innehavaren av forsaljningstillstandet eller det
lokala ombudet.

Infusionsvitskans héllbarhet:

- Perusliuos-K ska forvaras vid hogst +25 °C.

- Om ovriga preparat tillsatts i Perusliuos-K ska infusionen slutféras inom 12 timmar efter att
tillsatsen gjorts. Detta for att undvika eventuell mikrobkontamination.

- Innehdllet 1 en 6ppnad pdse bor kasseras och fér inte sparas for eventuellt senare bruk.
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