CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kalium chloratum 15% Kabi, 150 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 150 mg potasu chlorku (15% w/v) co odpowiada 2 mmol jonéw potasu.
5 ml roztworu zawiera 750 mg potasu chlorku (15% wi/v) co odpowiada 10 mmol jonéw potasu.
10 ml roztworu zawiera 1500 mg potasu chlorku (15% wi/v) co odpowiada 20 mmol jonéw potasu.
20 ml roztworu zawiera 3000 mg potasu chlorku (15% wi/v) co odpowiada 40 mmol jonéw potasu.
Zawartos¢ jonow: cr 2000 mmol/I

K* 2000 mmol/I

Osmolarno$¢ teoretyczna: 4000 mosm/I
pH: 45-7,0

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Przezroczysty i bezbarwny roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Kalium chloratum 15% Kabi jest wskazany do stosowania w leczeniu niedoboru
potasu u pacjentdw, u ktérych metody dietetyczne lub leczenie doustne sa nieodpowiednie.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
DO PODANIA DOZYLNEGO WYLACZNIE PO ROZCIENCZENIU
Dawkowanie

Drzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania chlorku potasu u dzieci i mtodziezy nie zostato ustalone.
Aktualnie dostepne dane opisano w punkcie 5.1.

Dorosli pacjenci

Standardowa dawka stosowana u dorostych pacjentéw

Do podawania dozylnego wytacznie po rozcienczeniu w odpowiednim roztworze do maksymalnego
stezenia chlorku potasu 3 g/l (lub 40 mmol/l potasu). W leczeniu cigzkiej hipokaliemii lub kwasicy
ketonowej w cukrzycy konieczne moga by¢ wyzsze stezenia; w takim przypadku nalezy poda¢ infuzje
do duzej zyty oraz zaleca si¢ monitorowanie zapisu EKG pacjenta.



1 g chlorku potasu odpowiada 13,4 mmol lub 524 mg potasu.

Dawka zalezy od stgzenia elektrolitbw w surowicy oraz od gospodarki kwasowo-zasadowe;j.
Niedobor potasu nalezy obliczy¢ za pomoca nast¢pujacego wzoru:

Niedobor potasu (mmol) = masa ciata (kg) x 0,2 x 2 x (4,5 mmol/l — stezenie potasu W SUrOWicCY)
(Objetos¢ zewnatrzkomdrkowa oblicza si¢ na podstawie masy ciata w kg x 0,2)

Standardowa dawka dobowa wynosi okoto 0,8 do 2 mmol potasu na kilogram masy ciata.

Szybko$¢ infuzji nie powinna by¢ zbyt duza, uwaza sie, ze bezpieczna szybko$¢ infuzji to
10 mmol/godz.

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 20 mmol/godz.

Zazwyczaj, maksymalna dawka stosowana u dorostych pacjentdw nie powinna przekracza¢ 150 mmol
na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek dawka powinna by¢ zmniejszona.

Sposob podawania

Zaleca si¢ podawanie za pomoca pompy infuzyjnej, szczegdlnie w przypadku roztworéw o wyzszym
stezeniu.

Instrukcja dotyczgca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Kalium chloratum 15% Kabi jest przeciwwskazany do stosowania w nastepujacych przypadkach:
- hiperkaliemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bezpos$rednie wstrzyknigcie st¢zonych roztwordw chlorku potasu bez odpowiedniego rozcienczenia
moze spowodowaé natychmiastowg $mier¢.

Produkt leczniczy nalezy podawa¢ powoli (zazwyczaj 10 mmol/godz., nie przekraczajac
20 mmol/godz.; patrz punkt 4.2).

Nalezy monitorowa¢ oddawanie moczu przez pacjenta w celu zapewnienia jego prawidlowego
przeptywu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z niewyréwnang niewydolnoscig serca, leczonych
glikozydami naparstnicy i z cigzkim lub catkowitym blokiem przewodnictwa przedsionkowo-
komorowego serca.

Nalezy monitorowac¢ u pacjenta stezenie elektrolitow w surowicy i gospodarke kwasowo-zasadowa,
a dawkowanie nalezy dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta. Podczas leczenia, st¢zenie
potasu w osoczu musi by¢ regularnie monitorowane, aby unikna¢ rozwoju hiperkaliemii, szczegolnie
u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek i innymi chorobami czgsto zwigzanymi z hiperkaliemig.
Podczas leczenia powinny by¢ dostepne urzadzenia do wykonania EKG oraz zaleca si¢ czgste
monitorowanie stanu zdrowia pacjentow.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z chorobami czesto zwiazanymi z hiperkaliemia, jak na
przyktad niewydolno$¢ nadnerczy (choroba Addisona), ostabiona czynno$¢ nerek (niewydolnosé
nerek), pooperacyjny skapomocz, wstrzgs z reakcjami hemolitycznymi i (lub) odwodnieniem, kwasica
metaboliczna, stosowanie lekdw moczopg¢dnych 0szczedzajacych potas, hiperchloremia,
hiperkaliemiczne porazenie okresowe (ang. Gamstrop episodic adynamy), niedokrwisto$¢
sierpowatokomérkowa.
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Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas dozylnego podawania, gdyz wynaczynienie moze powodowac
martwicze uszkodzenie tkanek.

Na poczatku terapii zastepczej potasem nie nalezy podawac roztwordéw glukozy do infuzji, poniewaz
glukoza moze powodowaé dalsze zmniejszenie stezenia potasu w osoczu.

Nalezy uwaznie monitorowaé pacjentow z chorobami serca, ciezkim odwodnieniem, kurczem miesni
wywotanym odwodnieniem i utratg soli pod wplywem gorgca, rozleglym uszkodzeniem tkanek
wystepujacym w przypadku cigzkich oparzen oraz pacjentow w podesztym wieku z uwagi na
mozliwos$¢ wystepowania zaburzen czynnosci nerek lub innych czynnikow predysponujacych do
hiperkaliemii.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia niezalecane (z wyjatkiem przypadkow ciezkiej hipokaliemii):

- leki moczopedne oszczedzajace potas (proste lub ztozone) takie jak: amiloryd, spironolakton,
triamteren, kankreonian potasu, eplerenon ze wzgledu na ryzyko wystapienia zagrazajacej zyciu
hiperkaliemii, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (zwigkszenie efektu
hiperkaliemicznego);

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagonisci receptora angiotensyny ll,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), cyklosporyna, takrolimus, suksametonium:
ze wzgledu na ryzyko wystapienia zagrazajacej zyciu hiperkaliemii, zwlaszcza u pacjentéw
z niewydolno$cig nerek (zwigkszenie efektu hiperkaliemicznego);

- leki krwiopochodne, penicylina potasowa: ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystgpienia
hiperkaliemii spowodowanej obecno$cig potasu w tych produktach leczniczych.

Skojarzenia mozliwe z zachowaniem szczegdlnych srodkow ostroznosci:

- chinidyna: potas moze nasili¢ dziatanie przeciwarytmiczne chinidyny;

- tiazydy, adrenokortykosteroidy, glikokortykosteroidy, mineralokortykosteroidy: dziatanie
uzupelniajace potasu moze by¢ zmniejszone;

- digoksyna: hiperkaliemia moze by¢ niebezpieczna u pacjentoéw, u ktdrych wykonywane jest
nasycanie organizmu glikozydami naparstnicy;

- zZywice Wymienne: stezenie potasu w surowicy zmniejsza si¢ W wyniku zastapienia potasu przez
sod.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania chlorku potasu u kobiet w okresie

cigzy. Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego Kalium chloratum 15% Kabi w okresie
cigzy, jesli jest to klinicznie uzasadnione.

Karmienie piersia

Chlorek potasu przenika do mleka ludzkiego w takiej ilo$ci, ze istnieje prawdopodobny jego wptyw na
organizm noworodkow/niemowlat karmionych piersia.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat.

Nalezy podja¢ decyzje o przerwaniu karmienia piersia lub przerwaniu (wstrzymaniu) stosowania
produktu leczniczego Kalium chloratum 15% Kabi po ocenie korzysci z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci z leczenia dla kobiety.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.
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4.8 Dzialania niepozadane

Zwickszone podawanie potasu moze powodowac hiperkaliemie, ktora moze prowadzi¢ do zaburzen
nerwowo-mig$niowych oraz zaburzen czynnosci serca, szczegolnie arytmii, a nawet zatrzymania akcji
serca.

Inne dziatania niepozadane:

Zaburzenia metabolizmu i odzywania:
- kwasica,
- hiperchloremia.

Zaburzenia naczyniowe:
- zakrzepica zylna.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania:

- nudnosci,

- b6l w miejscu podania,

- martwica w przypadku wynaczynienia,

- zapalenie zylty w przypadku miejscowego, zbyt wysokiego stezenia roztworu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie powoduje hiperkaliemig, ktora wywotuje nieprawidtowosci w zapisie EKG,
bradykardie, migotanie komor, inne arytmie az do zatrzymania akcji serca, splatanie, zmeczenie,
biegunke, dysfagie, parestezje konczyn, trudnosci w oddychaniu, porazenie migéni szkieletowych
i zgon.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy natychmiast
przerwac leczenie i unika¢ pozywienia zawierajacego potas oraz nie stosowa¢ lekOw moczopgdnych
oszczedzajacych potas.

W przypadku wystgpienia cigzkiej hiperkaliemii (steZenie jonow potasowych K* w surowicy Krwi
powyzej 8 mmol/l) nalezy poda¢ dozylnie roztwor dekstrozy (10 do 20%) z 10 jednostkami insuliny
na kazde 50 g glukozy. W celu wyréwnania kwasicy nalezy poda¢ dozylnie dwuweglan sodu.

Nalezy monitorowa¢ zapis EKG. W przypadku zaniku zatamka P nalezy poda¢ 10% roztwor
glukonianu wapnia (dozylnie 10 do 20 ml).

W celu usunigcia potasu z organizmu nalezy zastosowac doustnie sulfonowany polistyren sodu lub
przerwac¢ infuzje. Ponadto, mozna zastosowa¢ hemodializg lub dializg otrzewnowsa.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory elektrolitowe, kod ATC: BO5XAO0L.

Mechanizm dzialania

Potas jest gtéwnym kationem ptynu komoérkowego i bierze udziat w wielu procesach komérkowych
oraz metabolicznych. Ma on istotne znaczenie w metabolizmie weglowodanow oraz bierze udzial

w procesie magazynowania glikogenu, a takze jest niezb¢dny podczas syntezy biatek. Potas wptywa
na potencjat blon komérkowych i oddzialuje na migs$nie, w tym na migsien sercowy.

Stezenie wewnatrzkomorkowe wynosi okoto 150 mmol/l, stezenie w osoczu wynosi 3,5 do

5,5 mmol/I.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Produkt leczniczy Kalium chloratum 15% Kabi jest stezonym roztworem chlorku potasu. Chlorek
potasu pomaga utrzymac cisnienie osmotyczne oraz rownowage jonowa. Odgrywa on istotng role
W utrzymaniu wewnatrzkomorkowego napigcia migsniowego, w przewodzeniu bodzcow

w komdrkach nerwowych, bierze udziat w regulacji czynnosci serca i mieéni szkieletowych, a takze
w skurczach migéni gladkich, wptywa na czynno$¢ nerek, metabolizm weglowodanow i biatek oraz
wiele reakcji enzymatycznych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dobowe zapotrzebowanie wynosi okoto 1 do 1,5 mmol/kg masy ciata. Ubytek potasu moze by¢
spowodowany zwiekszeniem wydalania przez nerki, utrata przez przewod pokarmowy (wymioty,
biegunka, przetoka), zwiekszeniem wychwytu wewnatrzkomorkowego (leczenie kwasicy, terapia
glukoza-insulina) lub niedostatecznym spozyciem.

Objawami hipokaliemii (ponizej 3,5 mmol/l) sa: ostabienie migsni, zasadowica metaboliczna,
zaburzone stezenie W nerkach, atonia jelit z zaparciem az do niedrozno$ci porazennej jelit, zmiany
w zapisie EKG i arytmie serca.

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania chlorku potasu u dzieci i mtodziezy nie zostaty catkowicie
ustalone. Jednakze, w dostgpne;j literaturze zaleca si¢ dozylne podanie produktu leczniczego po
rozcienczeniu W odpowiednim roztworze do maksymalnej dawki 3 mmol potasu/kg masy ciata lub
40 mmol/m? powierzchni ciata. U dzieci wazacych 25 kg i wiecej, nalezy stosowaé dawki jak

u dorostych pacjentow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym jony chlorku i potasu dostajg si¢ bezposrednio do krwi, a nastgpnie wydalane sg
z organizmu wraz z moczem (90%), katem (10%), potem, tzami.

Okoto 10 do 50 mmol potasu na dobg jest wydalane przez nerki, takze u pacjentéw z niedoborem
potasul.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Chlorek potasu jest naturalnym sktadnikiem ludzkiego osocza. Brak danych na temat teratogennego
lub toksycznego wptywu na ptdd. Nie opisano wptywu rakotwarczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

Chlorek potasu wykazuje niezgodnos$¢ fizyczna z nastepujacymi substancjami czynnymi:
- amikacyna;

- amfoterycyna B;

- dobutamina;

- emulsje thuszczowe;

- 20% do 25% roztwory mannitolu;

- penicylina G sodowa.

6.3 Okres waznosci

Przed otwarciem:

amputki zawierajgce 5 ml: 2 lata
ampulki zawierajace 10 ml: 2 lata
ampulki zawierajace 20 ml: 3 lata.

Po otwarciu: rozcienczy¢ i uzy¢ natychmiast.
6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki z polietylenu o niskiej gestoéci (LDPE) zawierajace 5 ml, 10 ml i 20 ml, w tekturowym
pudetku.

Dostepne opakowania:
20 ampultek po 5 ml
50 amputek po 5 ml
20 amputek po 10 ml
50 amputek po 10 ml
20 amputek po 20 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kalium chloratum 15% Kabi jest jatowym roztworem zawierajacym chlorek potasu do podawania

w infuzji dozylnej. Przed zastosowaniem produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ w nie mniejszej niz
50-krotnej objetosci izotonicznego 0,9% roztworu chlorku sodu (w/v) do infuzji dozylnej lub w innym
odpowiednim roztworze do infuzji.

Przed rozcienczeniem nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ chlorku potasu z innym roztworem do infuzji.

W celu uniknigcia niewtasciwej homogenizacji rozcienczonego roztworu, stezonego roztworu chlorku
potasu nie nalezy dodawac¢ do zawieszonych butelek/workéw do infuzji. Po dodaniu ste¢zonego
roztworu do butelki/worka do infuzji, produkt leczniczy musi by¢ dobrze wymieszany przed uzyciem.
Dlatego nalezy starannie wstrzasng¢ butelke/worek 3 do 5 wolnymi ruchami, aby uzyska¢ dobra
homogenizacj¢. Nastepnie nalezy zawiesi¢ butelkg/worek i rozpoczaé proces infuzji.
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Do jednorazowego uzycia. Stosowac¢ zawsze po rozcienczeniu.

Po otwarciu amputki jej wylot doktadnie pasuje do koncowki strzykawki typu Luer oraz Luer-Lock;
dlatego nie ma konieczno$ci uzywania igly.

Instrukcja obstugi

Oderwac¢ jedna amputke przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do pozostatych, nie dotykajac
koncowki i szyjki amputki (1). Wstrzasnagé ampultke jednym ruchem jak pokazano ponizej, w celu
usunigcia roztworu z koncowki amputki (2). Aby otworzy¢ amputke, nalezy przekrecic jej koncowke
w Kierunku przeciwnym niz pozostata cz¢s¢ amputki az do odtamania koncowki (3). Potaczy¢
amputke ze strzykawka typu Luer lub Luer-Lock jak pokazano na rysunku (4).
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Nie ma konieczno$ci uzywania igly. Stosowa¢ zawsze po rozcienczeniu.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17429

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.11.2010r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.12.2015r.
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