Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Kalium chloratum 15% Kabi, 150 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Kalii chloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Kalium chloratum 15% Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalium chloratum 15% Kabi
Jak stosowac Kalium chloratum 15% Kabi

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Kalium chloratum 15% Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

s E

1. Co to jest Kalium chloratum 15% Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek nalezy do grupy ,,Dozylne roztwory uzupetiajace: Roztwory elektrolitowe” i jest wydawany
na recepte.

Kalium chloratum 15% Kabi jest wskazany w leczeniu niedoboru potasu u pacjentéw, u ktérych
metody dietetyczne lub leczenie doustne sa niewystarczajace.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalium chloratum 15% Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Kalium chloratum 15% Kabi
Nie nalezy stosowac leku Kalium chloratum 15% Kabi, jesli u pacjenta wystepuje zwiekszone stezenie
potasu we krwi (hiperkaliemia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Kalium chloratum 15% Kabi nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Kalium chloratum 15% Kabi jest podawany przez lub pod nadzorem lekarza, ktory zwroci uwagg, ze:

- bezposrednie wstrzykniecie stezonych roztworow chlorku potasu bez odpowiedniego
rozcienczenia moze spowodowac natychmiastowa $mier¢,;

- lek nalezy podawac¢ powoli (zwykle 10 mmol/godz., nie przekraczajac 20 mmol/godz.) i pod
kontrolg czynnosci serca,

- nalezy monitorowa¢ oddawanie moczu U pacjenta w celu zapewnienia jego prawidtowego
przeptywu,

- nalezy monitorowac¢ stgzenie elektrolitbw w 0soczu i gospodarke kwasowo-zasadows, a dawka
powinna by¢ dostosowana do indywidualnych potrzeb pacjenta;



- nalezy uwaznie monitorowa¢ pacjentdOw z chorobami serca, cigzkim niedoborem ptynoéw
(ciezkim odwodnieniem), kurczem mig$ni wywotanym odwodnieniem i utratg soli pod
wplywem gorgca, rozlegtym uszkodzeniem tkanek wystepujacym w przypadku ciezkich
poparzen oraz pacjentow w podeszlym wieku z uwagi na mozliwo$¢ wystgpowania zaburzen
czynnosci nerek lub innych czynnikow predysponujacych do zwigkszenia stgzenia potasu we
krwi (hiperkaliemii);

- na poczatku terapii zastepczej potasem nie nalezy podawaé roztwordéw glukozy do infuzji,
poniewaz glukoza moze powodowa¢ dalsze zmniejszenie st¢zenia potasu w 0soczu;

- jesli wystepuja objawy niewydolnosci nerek, dozylne podawanie roztworéw zawierajacych
potas powinno zosta¢ przerwane.

Lekarz moze zachowaé szczegdlng ostrozno$é i zdecyduje czy podawaé Kalium chloratum 15% Kabi,

jesli u pacjenta wystepuje:

- niewyrownana niewydolnos¢ serca podczas leczenia pacjenta glikozydami naparstnicy (leki
stosowane w leczeniu chordb serca) oraz cigzki lub catkowity blok przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego serca;

- choroba zazwyczaj zwiagzana ze zwickszonym stezeniem potasu we krwi (hiperkaliemia),
np: hiperkaliemiczne porazenie okresowe (posta¢ okresowego porazenia), niedokrwisto$c¢
sierpowatokomorkowa, zaburzenia czynnosci nadnerczy (niewydolnos¢ nadnerczy), ostabienie
czynnosci nerek (niewydolno$¢ nerek), zmniejszone oddawanie moczu po operacji
(pooperacyjny skapomocz), wstrzgs z rozpadem czerwonych krwinek i (lub) niedoborem
plynéw w organizmie (wstrzgs z reakcjami hemolitycznymi i (lub) odwodnieniem), kwasica
metaboliczna (posta¢ kwasowa krwi), leczenie z zastosowaniem lekow moczopednych
oszczedzajacych potas (leki zwigkszajace oddawanie moczu, ktdre zatrzymuja potas we krwi),
zwigkszenie stezenia jondw chlorku we krwi (hiperchloremia).

Lekarz powinien zwréci¢ uwage podczas dozylnego podania, poniewaz wyciek ptynu podawanego
w infuzji poza naczynie (wynaczynienie) moze spowodowac obumarcie tkanki (martwicze
uszkodzenie tkanek).

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania chlorku potasu u dzieci i mlodziezy nie zostaly w petni
ustalone.

Kalium chloratum 15% Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Skojarzenia niezalecane (z wyjatkiem przypadkéw cigzkiego niedoboru potasu):

- leki moczopedne oszczedzajace potas (leki stosowane w celu zwigkszenia oddawania moczu,
ktore zatrzymuja potas we krwi), proste lub ztozone, takie jak: amiloryd, spironolakton,
triamteren, kankreonian potasu, eplerenon ze wzgledu na ryzyko wystapienia zagrazajacego
zyciu zwigkszonego stezenia potasu we krwi (hiperkaliemia), zwtaszcza u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek (zwigkszenie wptywu potasu);

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagonisci receptora angiotensyny II,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), cyklosporyna, takrolimus, suksametonium:
ze wzgledu na ryzyko wystapienia zagrazajacego zyciu zwigkszonego stgzenia potasu we krwi
(hiperkaliemia), zwtaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (zwigkszenie wptywu
potasu);

- leki krwiopochodne, penicylina potasowa: ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystgpienia
zwiekszonego stezenia potasu we Krwi (hiperkaliemia) spowodowanego obecnoscig potasu
w tych lekach.
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Skojarzenia mozliwe przy zachowaniu szczeg6lnych srodkow ostroznosei:

- chinidyna: potas moze nasili¢ dziatanie przeciwarytmiczne chinidyny;

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

- digoksyna: zwigkszenie stezenia potasu we Krwi (hiperkaliemia) moze by¢ niebezpieczne
u pacjentdw przyjmujacych glikozydy naparstnicy w leczeniu choraéb serca;

- zywice wymienne: stezenie potasu w surowicy zmniejsza si¢ w wyniku zastapienia potasu przez
sod.

W przypadku braku badan dotyczacych zgodnosci, tego leku nie wolno miesza¢ z innymi lekami.

Niezgodnos¢ fizyczna leku Kalium chloratum 15% Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji byta zgtaszana z nastepujacymi substancjami czynnymi: amikacyna, amfoterycyna B,
dobutamina, emulsje ttuszczowe, 20% do 25% roztwory mannitolu oraz sol sodowa penicyliny G.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania chlorku potasu u kobiet w okresie
cigzy. Mozna rozwazy¢ stosowanie leku Kalium chloratum 15% Kabi w okresie ciazy, jesli jest to
klinicznie uzasadnione.

Chlorek potasu przenika do mleka ludzkiego w takiej ilosci, ze istnieje prawdopodobny jego wptyw na
organizm noworodkéw/niemowlat karmionych piersia.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw/niemowlat.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzj¢ czy przerwaé karmienie piersig Czy przerwac (wstrzymac)
stosowanie leku Kalium chloratum 15% Kabi bioragc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla
dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych, ze lek ten moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Kalium chloratum 15% Kabi

Kalium chloratum 15% Kabi bg¢dzie podawany przez lub pod bezposrednim nadzorem lekarza, ktory
bedzie uwaznie kontrolowat ilo$¢ leku Kalium chloratum 15% Kabi podang pacjentowi.

Lekarz podejmie decyzje¢ dotyczaca prawidtowej dawki dla pacjenta.

Zalecana 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/I potasu). W leczeniu cigzkiej hipokaliemii lub kwasicy
ketonowej w cukrzycy konieczne moga by¢ wyzsze ste¢zenia; w takim przypadku nalezy poda¢ infuzje¢
do duzej zyly oraz zaleca si¢ monitorowanie zapisu EKG pacjenta.

1 g chlorku potasu odpowiada 13,4 mmol lub 524 mg potasu.
Dawka zalezy od stezenia elektrolitow w surowicy oraz od gospodarki kwasowo-zasadowej. Niedobor
potasu nalezy obliczy¢ za pomoca nastepujacego wzoru:

Niedobor potasu (mmol) = masa ciala (kg) x 0,2 x 2 x (4,5 mmol/l — stgzenie potasu w surowicy)
(Objetos¢ zewnatrzkomoérkowa oblicza si¢ na podstawie masy ciata w kg x 0,2)
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Standardowa dawka dobowa wynosi okoto 0,8 do 2 mmol potasu na kg masy ciata.

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

Stosowanie u dzieci

Zaleca si¢ dozylne podanie po rozcienczeniu w odpowiednim roztworze do maksymalnego stezenia
chlorku potasu 3 mmol/kg masy ciata lub 40 mmol/m? powierzchni ciata. U dzieci wazacych 25 kg
i wiecej, stosowa¢ dawki jak u dorostych pacjentow.

Maksymalna dawka u dzieci wynosi 3 mmol/kg masy ciata na dobg.
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek dawka powinna by¢ zmniejszona.

Spos6b podawania
Pacjent otrzyma ten lek rozcienczony w postaci infuzji do zyty (dozylna kroplowka). Szybko$¢ infuzji
bedzie powolna, a ilo$¢ chlorku potasu bedzie zaleze¢ od indywidualnych potrzeb pacjenta.

Uwaza sie, ze bezpieczna szybkos¢ infuzji wynosi 10 mmol/godz. Szybkos¢ infuzji nie powinna
przekracza¢ 20 mmol/godz.

Zaleca si¢ podawanie za pomocg pompy infuzyjnej, szczeg6lnie w przypadku roztwordéw o0 wyzszym
stezeniu.

Lekarz poinformuje, jak dtugo powinno trwac leczenie lekiem Kalium chloratum 15% Kabi.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Kalium chloratum 15% Kabi jest zbyt silne lub zbyt stabe,
nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Kalium chloratum 15% Kabi

Przedawkowanie na skutek zwiekszonego stezenia potasu we krwi moze spowodowac
nieprawidlowosci w zapisie EKG, zmniejszenie szybkosci pracy serca (bradykardia), nieregularng
czynno$¢ serca z bardzo szybkim migotaniem komor serca (migotanie komar), inne zaburzenia
czynnosci serca (arytmie) az do zatrzymania akcji serca, splatanie, zmgczenie, biegunke, zaburzenia
potykania, nieprawidtowe odczucia skorne na rekach lub nogach (parestezja konczyn), trudnosci

w oddychaniu, porazenie migsni szkieletowych i Smier¢.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy natychmiast
przerwaé leczenie i unikac jakiegokolwiek pozywienia zawierajacego potas oraz nie stosowaé lekdw
moczopednych oszczedzajacych potas (leki stosowane do zwigkszenia oddawania moczu, ktore
zatrzymuja potas we krwi).

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego zastosowania nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ ze szpitalem podajac nazwe leku i uzyta ilo$¢.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy wymienione powyzej lub pacjent uwaza, ze otrzymat
zbyt duza dawke leku Kalium chloratum 15% Kabi nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub

personel medyczny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Zwiekszone podawanie potasu moze powodowac zwickszone stezenie potasu we Krwi
(hiperkaliemia), ktore moze prowadzi¢ do zaburzen nerwowo-migéniowych i zaburzen czynnosci
serca, szczeg6lnie zaburzen rytmu serca, a nawet zatrzymania akcji serca.

Inne dziatania niepozadane:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
- kwasny odczyn krwi (kwasica);
- zwigkszenie stezenia jonow chlorkowych we krwi (hiperchloremia).

Zaburzenia naczyniowe:
- zakrzep krwi w naczyniach krwiono$nych (zakrzepica zylna).

Ogodlne zaburzenia i stany w miejscu podania:

- nudnosci;

- b6l w miejscu podania;

- obumarcie komérek w przypadku wycieku roztworu do infuzji poza naczynie (wynaczynienie);
- zapalenie zyly w przypadku miejscowego, zbyt wysokiego stezenia roztworu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Kalium chloratum 15% Kabi

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na amputce i tekturowym
pudetku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku jesli roztwor jest metny, zawiera jakiekolwiek widoczne czgstki lub wykazuje
zmiany barwy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Kalium chloratum 15% Kabi

- Substancjg czynna leku jest chlorek potasu.
Pozostaty sktadnik to: woda do wstrzykiwan.

1 ml roztworu zawiera 150 mg potasu chlorku (15% wi/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% w/v) co odpowiada 40 mmol jonéw potasu.

Zawarto$¢ jonow: K* 2000 mmol/I
Cr 2000 mmol/I

Osmolarno$¢ teoretyczna: 4000 mosm/I
Jak wyglada Kalium chloratum 15% Kabi i co zawiera opakowanie

Kalium chloratum 15% Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przezroczystym,
bezbarwnym roztworem.

Kalium chloratum 15% Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest dostgpny
w nastepujagcych wielko$ciach opakowan:

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 musza znajdowac sie w obrocie.

Instrukcja prawidlowego podania

Kalium chloratum 15% Kabi jest jatowym roztworem zawierajacym chlorek potasu do podawania
w infuzji dozylnej. Przed zastosowaniem lek 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 unikniecia niewla$ciwej homogenizacji rozcienczonego roztworu, stezonego roztworu leku
Kalium chloratum 15% Kabi nie nalezy dodawa¢ do zawieszonych butelek/workéw do infuzji.

Po dodaniu stezonego roztworu do butelki/worka do infuzji, lek musi zosta¢ dobrze wymieszany przed
uzyciem. Dlatego nalezy starannie wstrzasa¢ butelke/worek 3 do 5 wolnymi ruchami, aby uzyskaé
dobrg homogenizacj¢. Nastepnie nalezy zawiesi¢ butelke/worek i rozpocza¢ proces infuzji.

Do jednorazowego uzycia. Stosowac zawsze po rozcienczeniu!

Po otwarciu ampuiki, jej wylot doktadnie pasuje do koncowki strzykawki typu Luer oraz Luer-Lock;
dlatego nie ma koniecznosci uzycia igly.
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Instrukcja obstugi

Oderwac¢ jedna amputke przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do pozostatych, nie dotykajac
koncowki i szyjki amputki (1). Wstrzasng¢ amputke jednym ruchem jak pokazano ponizej, w celu
usunigcia roztworu z koncowki amputki (2). Aby otworzy¢ amputke, nalezy przekrecic jej koncowke
w kierunku przeciwnym niz pozostatg cze$¢ amputki az do odtamania koncowki (3). Polaczy¢
ampulke ze strzykawka typu Luer lub Luer-Lock jak pokazano na rysunku (4).
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Nie ma koniecznos$ci uzywania igly. Stosowaé zawsze po rozcienczeniu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.
C/ Marina 16 — 18, Planta 17

08005 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Belgia Kaliumchloride Fresenius Kabi 150 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Estonia Potassium chloride Kabi 150 mg/ml, infusioonilahuse kontsentraat

Grecja POTASSIUM CHLORIDE/FRESENIUS 150 MG/ML

Hiszpania Cloruro de potasio Meinsol 2 mEg/ml solucion inyectable

Irlandia Potassium Chloride 150 mg/ml concentrate for solution for injection
or infusion

Litwa Potassium chloride Kabi 150 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lotwa Potassium chloride Kabi 150 mg/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavoSanai

Niemcy Kaliumchlorid Kabi 150 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Polska Kalium chloratum 15% Kabi

Portugalia Cloreto de Potassio Kabi

Rumunia Clorura de potasiu Kabi 150 mg/ml

Wielka Brytania

Potassium Chloride 15% w/v concentrate for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.12.2015 .
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