PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Acetato sédico 1M Fresenius Kabi concentrado para solucion para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

IS e

Qué es ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI
Coémo usar ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI

Posibles efectos adversos

Conservacion de ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI y para qué se utiliza

ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI pertenece al grupo de medicamentos intravenosos
denominados soluciones intravenosas aditivas y/o concentradas

ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI esta indicado en:

- Tratamiento de reposicion de electrolitos en nutricion parenteral
- Correccidn de la hiponatremia (bajo contenido de sodio en la sangre)
- Correccidn de acidosis severas

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI

No use ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI:

si es alérgico (hipersensible) al acetato sddico o a cualquiera de los demas componentes de
Acetato sodico 1M Fresenius Kabi.

si padece de enfermedad grave de rifion.

si padece de enfermedad grave de higado (cirrosis).

si padece de enfermedad grave de corazdn y otras situaciones en las que coexistan edemas
(retencion de liquidos) y/o retencion de sodio.

si padece de problemas en la produccion de orina.

Advertencias y precauciones

El acetato sddico debe administrarse siempre lentamente para evitar la sobrecarga de sodio y la retencion
de liquidos. Debe utilizarse con mucha precaucién en pacientes con trastornos como la alcalosis
metabdlica o respiratoria, 1o mismo que en situaciones que cursan con elevacion del acetato o con
dificultades para su utilizacién, como la insuficiencia hepética severa.
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Su administracion intravenosa puede dar lugar a sobrecarga hidrica y/o de solutos.

Debe tenerse cuidado en la administracion de liquidos especialmente con otras soluciones
gue contengan sodio

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente
mencionadas le hubieran ocurrido alguna vez.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Conduccién y uso de maquinas

Acetato sddico 1M Fresenius Kabi no afecta a la capacidad para conducir o utilizar maguinas.

3. Como USAR ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Acetato sddico 1M Fresenius Kabi indicadas por
su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico indicara al personal sanitario la dosis mas adecuada para sus necesidades. La dosis normal en
nutricion parenteral es de hasta 160 mmol/dia de acetato sodico.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI.
Por favor no suspenda el tratamiento.

Uso en nifios
La dosis normal en recién nacidos de menos de 32 semanas de gestacién es de 3 mmol/kg/dia

Si usa mas ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI del que debe:

Los sintomas en caso de sobredosis se resumen en el cuadro de exceso de sodio en sangre descrito en el
siguiente apartado “POSIBLES EFECTOS ADVERSOS”. Su médico tomara las medidas adecuadas
corrigiendo la situacion metabdlica junto con medidas de soporte vital.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los principales efectos adversos, debidos a una administracion excesiva, consistirian en un exceso de sodio
en la sangre manifestada por nauseas, vomitos, diarrea, calambres abdominales, sed, reduccion en la
secrecion salival y lacrimal, sudor excesivo, fiebre, taquicardia, hipertension, fallo renal, edema pulmonar y
periférico, parada respiratoria, cefalea, vértigo, inquietud, debilidad, temblor muscular y rigidez,
convulsiones, coma y muerte.
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Puede haber en administracién crénica, retencién de liquidos con hinchazon de pies, aumento de peso y
edemas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es . Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento

5. Conservacion de ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. No refrigerar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Usese Gnicamente si la solucion esta clara. Si no se usa todo el contenido, deséchese el resto.

No utilice Acetato sddico 1M Fresenius Kabi después de la fecha de caducidad que aparece en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Acetato sédico 1M Fresenius Kabi

- El principio activo es: acetato de sodio. Cada ml de solucién contiene 136,1 mg de acetato de
sodio (electrolitos: sodio: 1 mEg, acetato: 1 mEq).

- Los demas componentes son: agua para preparaciones inyectables.
Aspecto del producto y contenido del envase

Acetato sodico 1M Fresenius Kabi es una solucién para perfusion intravenosa, transparente, incolora y sin
particulas visibles, contenida en ampollas de vidrio de 10 ml.

El contenido del envase puede ser de 10 o0 100 ampollas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion

Fresenius Kabi Espafia S.A.U
Marina 16-18. 08005 — Barcelona

Responsable de la fabricacion
Labesfal — Laborat6rios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
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https://www.notificaram.es/

Portugal

Este prospecto ha sido revisado en abril 2015

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de
la  Agencia Espafiola de Medicamentos y Producto  Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/

Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

La solucién de acetato sodico debe ser administrada en infusion i.v. previa dilucién como minimo en 50 ml
de una solucién 1.V. compatible y a reserva de las dosis indicadas, se debera tener en cuenta para
administraciones sucesivas, la evolucion de los niveles séricos de sodio.

Usese Gnicamente si la solucion esta clara. Si no se usa todo el contenido, deséchese el resto.

La administracion conjunta, en la misma jeringa, de acetato soédico, es compatible con la cimetidina,
durante 48 horas a temperatura ambiente, asi como con enalapril, esmolol, labetalol y ondansetron.
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