Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Potassium Chloride 0,15% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, 1,5 g/l + 9,0 g/1, roztwor do infuzji
Potassium Chloride 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, 3,0 g/l + 9,0 g/l, roztwér do infuzji

Potasu chlorek i sodu chlorek

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek mozezaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun i w jakim celu
sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride

0,9% B. Braun

Jak stosowac lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oA~

1. Coto jest lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun i w jakim
celu si¢ go stosuje

Lek ten zawiera roztwor potasu chlorku i sodu chlorku. Jest on podawany przez cienka rurke
bezposrednio do zyty (infuzja dozylna).

Lek podawany bedzie w celu utrzymania lub przywrocenia rownowagi ste¢zen potasu, sodu, chlorkow i
ptynéw, jesli stezenia te okazg sie zbyt niskie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium
Chloride 0,9% B. Braun
Kiedy nie stosowa¢ leku Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun
e w przypadku nienormalnie wysokich stezen potasu (hiperkaliemia) lub chlorku (hiperchloremia)
lub zbyt wysokich stezen sodu we krwi (cigzka hipernatremia),
e w przypadku cigzkiej choroby nerek,
e w przypadku zbyt duzej ilosci wody w organizmie (przewodnienie).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9%
B. Braun, nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Przed lub w trakcie podawania tego leku, lekarz zwrdci szczegdlng uwage na nastepujace rzeczy:
e Wysokie stezenia sodu we krwi (hipernatremii).

e Obrzgk konczyn dolnych lub gromadzenie si¢ wody w ptucach (obrzgk ptuc)
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W przypadku podawania duzych obje¢tosci tego leku pacjentom, u ktérych stwierdzono jeden z
powyzszych stanéw, nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosc.

e Nieprawidlowa czynno$¢ nerek lub watroby
Lek ten bedzie podawany w powolnej infuzji dozylnej, po uprzednim potwierdzeniu przez lekarza,
ze nerki i watroba pacjenta pracuja prawidtowo. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w
zakresie czynnosci nerek lub watroby, w trakcie trwania infuzji monitorowane bg¢da stezenia potasu
we krwi oraz czynno$¢ serca. W przypadku pogorszenia si¢ stanu pacjenta nalezy przerwac infuzjg.

e Choroby serca
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku podawania tego leku pacjentom z chorobami serca.

Lekarz zachowa szczegdlng ostrozno$¢ w trakcie podawania tego leku w przypadku wysokich stezen
substancji kwasnych we krwi pacjenta.

Lekarz zachowa szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku, kiedy pacjent choruje na chorobg Addisona
(niewydolnos¢ kory nadnerczy), poniewaz z takim przypadku stgzenia potasu we krwi moga
nadmiernie wzrosnac.

W trakcie podawania tego leku nalezy monitorowa¢ czynnos$¢ serca, rOwnowage plynow, stgzenia
elektrolitow oraz chlorku sodu w organizmie.

W zwiazku z tym, Ze pacjenci w podeszlym wieku mogg by¢ bardziej narazeni na wystgpowanie
choréb serca lub nerek, nalezy $cisle monitorowac stan pacjentow w trakcie infuzji i doktadnie
dostosowywac dawke.

Dzieci 1 mlodziez

W przypadku stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.
Nalezy doktadnie monitorowa¢ rownowage wodno-elektrolitows.

Lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku stosowania digoksyny, lub podobnych lekow
wspomagajacych pracg serca, poniewaz lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9%
B. Braun moze wplywac¢ na ich dziatanie. W takiej sytuacji konieczne moze okazac si¢ dostosowanie
dawki leku Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun.

Nalezy takze poinformowac lekarza w przypadku przyjmowania lekow zawierajacych potas lub
mogacych zwigkszaé stezenie potasu w organizmie:

o leki oszczedzajace potas, np. spironolakton lub triamteren (leki zwigkszajace wydalanie moczu),
¢ inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu nadcisnienia lub w chorobach serca),

e antagonisci receptora AT (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia),

o niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane w przypadku ostrego lub przewlektego bolu i
stanow zapalnych),

cyklosporyna, takrolimus (leki stosowane po przeszczepach narzadow),

o suksametonium (lek stosowany w trakcie znieczulania).

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ w przypadku stosowania lekow zatrzymujacych potas, gdyz
moze to prowadzi¢ do probleméw z sercem (zaburzenia rytmu serca).

W zwigzku z tym, ze stosowanie innych lekow zatrzymujacych potas, moze prowadzi¢ do
powstawania obrzekow wskutek zatrzymywania wody, lekarz zachowa szczego6lng ostroznos¢.

W przypadku stosowania pewnych lekow, jak kortykosteroidy (stosowanych w celu leczenia wielu
choroéb, jak astma, katar sienny, pokrzywka, wyprysk, bole stawow lub migéni, bole wywotane

skurczami mig¢$ni, nieswoiste zapalenie jelit, toczen, stwardnienie rozsiane), ACTH (stosowany w celu
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leczenia wielu chordb, jak skurcze wystepujace u niemowlat i dzieci, stwardnienie rozsiane, zapalenie
stawdw, toczen, zespot Stevens’a-Jacoba) i diuretyki petlowe (stosowane w leczeniu nadcisnienia)
moze dojs$¢ do zwigkszenia wydalania potasu przez nerki.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek ten moze by¢ podawany kobietom w cigzy lub kobietom karmigcym piersia, jesli tak zadecyduje
lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun nie ma wplywu na zdolnos¢
do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun

Lek ten nalezy stosowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

Wielkos¢ zalecanej dawki ustalana bedzie przez lekarza w zalezno$ci od wieku, wagi i stanu pacjenta,
w szczegolnosci czynnosci serca i nerek. W trakcie podawania tego leku stezenie chlorkow,
elektrolitow (soli), rownowaga wodna i czynno$¢ serca beda rutynowo kontrolowane. Lekarz zapewni
wystarczajacy odptyw moczu.

Zalecana maksymalna wielkos¢ dawki dla pacjenta dorostego wynosi 40 ml/kg masy ciata/dobe. Jesli
konieczne jest zastosowanie wigkszej ilosci potasu, lekarz rozwazy rowniez zastosowanie innych
mocy.

Lek ten moze by¢ podawany tak dtugo, jak dtugo istnieja wskazania do podawania energii,
elektrolitow i pltynow.

Pacjenci w podesztym wieku

Na ogo6t, stosowa¢ mozna takie samo dawkowanie jak u pacjentéw dorostych. Niemniej jednak w
przypadku pacjentéw w podesztym wieku konieczne moze okazac si¢ dostosowanie dawki w celu
wyeliminowania ryzyka zaburzen uktadu krazenia i nerek.

Dzieci i mtodziez
U dzieci i mlodziezy wielko$¢ dawki zaleze¢ bedzie od indywidualnego zapotrzebowania. Mozna
stosowac mniejsze dawki.

Sposéb podawania
Lek ten bedzie podawany przez rurke wprowadzong bezposrednio do zyty (infuzja dozylna).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium
Chloride 0,9% B. Braun
Przyjecie zbyt duzej dawki leku nie jest prawdopodobne, poniewaz wielkos¢ dawki ustala lekarz.

Objawy przedawkowania

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki tego leku moze dojs$¢ do zaburzenia pracy nerek, moga
wystapi¢ zaburzenia rownowagi elektrolitow, wody i kwasowo-zasadowej. Moze rowniez dojs$¢ do
gromadzenia si¢ wody w organizmie i zatrucia potasem.

W przypadku naglego wzrostu stezenia sodu we krwi moze doj$¢ do uszkodzenia mézgu (zespot
demielinizacji osmotycznej).



W szczegdlnos$cei, stezenia potasu we krwi moga znacznie wzrosngé. Objawy takiej sytuacji mogg by¢
nastepujace:

niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie),

nieregularne bicie serca lub zatrzymanie pracy serca,

ogolne ostabienie i apatia,

ostabienie migéni, niezdolno$¢ do poruszania sig,

bardzo widoczne dretwienie, ostabienie lub cigzko$¢ nog,

uczucie dezorientacji.

W przypadku podania zbyt duzych ilosci chlorkéw moze doj$¢ do utraty dwuweglanu i wzrostu
poziomow substancji kwasnych we krwi.

Leczenie przedawkowania

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje. Lekarz moze takze podaé
pacjentowi leki zwigkszajace wydalanie moczu. Nalezy regularnie monitorowac rytm serca. Lekarz
zadecyduje, czy konieczne begdzie podanie innych lekow, jak insulina, lub podjecie innych dziatan
majacych na celu wyrdwnanie poziomow elektrolitow, rownowagi wodnej i kwasowo-zasadowej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nie nalezy spodziewac si¢ wystgpowania dziatan niepozadanych, jesli ten lek bedzie stosowany
zgodnie z zaleceniami.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku odczuwania bolu lub nadmiernej wrazliwos$¢ na dotyk lub
zaczerwienionych skrzepow krwi w miejscu wktucia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9%
B. Braun

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ leku Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun po uptywie

terminu wazno$ci zamieszczonego na etykietach na butelce i pudetku po EXP. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie nalezy stosowac leku, jesli jest metny lub doszto do przebarwien, jesli w roztworze widoczne sg
czastki state lub jesli opakowanie albo zamkniecie sg uszkodzone.

Opakowanie przeznaczone jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Opakowanie i pozostatosci leku
nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych pojemnikow.

W celu wyeliminowania mozliwos$ci przedostania si¢ powietrza do systemu, przed rozpoczeciem
infuzji nalezy przeptukaé zestaw do infuzji.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Produkt nalezy poda¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie podany natychmiast, odpowiedzialnoé¢ za
okres i warunki przechowywania ponosi uzytkownik. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun

e Substancjami czynnymi leku sg potasu chlorek i sodu chlorek.
1 ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg/ml 3 mg/ml potasu chlorku i 9 mg sodu chlorku.
1 I roztworu do infuzji zawiera 20 mmol 40 mmol potasu, 154 mmol sodu i 174 194 mmol
chlorkéw

e Pozostale sktadniki to woda do wstrzykiwan.

e Osmolarno$¢ teoretyczna 340 mOsm/I 380 mOsm/I
pH (w przyblizeniu) 45-7,0

Jak wyglada lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun i co
zawiera opakowanie

Roztwor do infuzji.

Lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun, roztwér do infuzji, jest
przezroczystym, bezbarwnym roztworem potasu chlorku i sodu chlorku w wodzie.

Jest on dostarczany w butelkach polietylenowych o pojemnosci 500 ml Iub 1000 ml, dostepnych w
opakowaniach po 10 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

Wytworca:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1



34212 Melsungen
Niemcy

oraz

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121,
08191 Rubi, Barcelona
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% 0,3% + 0,9% B. Braun

Estonia Kalii chloridum/Natrii chloridum B. Braun 1,5 mg/ml (3 mg/ml) + 9 mg/ml,
infuusioneste, liuos / infusionsvitska, ldsning / infusioonilahus

Hiszpania Cloruro Potasico 1,5 mg/ml (3 mg/ml) en Fisiologico 9 mg/ml Prediluido B.
Braun solucioén para perfusion

Finlandia Kalii chloridum/Natrii chloridum B. Braun 1,5 mg/ml (3 mg/ml) + 9 mg/mi
infuusioneste, liuos / infusionsvitska, l10sning / infusioonilahus

Irlandia Potassium Chloride 0.15 % (0.3 %)w/v and Sodium Chloride 0.9 % wi/v solution
for infusion

Holandia Kaliumchloride 0,15% 0,3% - Natriumchloride 0,9%, oplossing voor
intraveneuze infusie

Polska Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun

Portugalia Cloreto de Potassio 0.15% (0.3%)+ Cloreto de Sodio 0.9% B.Braun

Stowacja Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% 0,3% + 0,9% B. Braun

Wielka Brytania ~ Potassium Chloride 0.15% (0.3%)w/v and Sodium Chloride 0.9 % w/v solution
for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2017-04-02

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie
Dorosli:

Podane ponizej zalecenia traktowac nalezy jako ogdlne wytyczne dotyczace dawkowania potasu,
niemniej jednak stosowac nalezy obowiazujace wytyczne lokalne.

Potas

Ilo$¢ potasu wymagana do wyréwnania umiarkowanych niedoboréw a takze w celu utrzymania
wlasciwe]j zawarto$ci potasu mozna wyliczy¢ stosujac nastepujacy wzor:

wymagana liczba mmol K* = (masa ciata [kg] x 0,2)* x 2 x (docelowe stezenie K* w surowicy** -
aktualne stezenie K*w surowicy [mmol/I])

* Oznacza objetos¢ ptyndw pozakomoérkowych.
** Wynosi¢ powinno 4,5 mmol/l.

Maksymalna zalecana dawka potasu wynosi 2 do 3 mmol/kg mc./dobe.
Dzieci i mlodziez:
Generalnie nie nalezy przekracza¢ predkosci substytucji 0,5 mmol potasu/kg masy ciat na godzing. W

trakcie infuzji nalezy prowadzi¢ ciggly monitoring EKG.
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Maksymalna dawka dobowa
Maksymalna zalecana dawka potasu wynosi 3 mmol/kg masy ciala na dobg¢. W zadnym wypadku nie
wolno przekroczy¢ dziennego limitu podazy ptynow.

Szybkos¢ infuzji:
Szybkos¢ infuzji uzalezniona bedzie od zapotrzebowania pacjenta (patrz punkt 4.4).

Szybko$¢ infuzji w przypadku pacjentow z chroniczng hiponatremig powinna by¢ mniejsza, aby
wzrost stezenia sodu we krwi ograniczy¢ maksymalnie do poziomu 0,35 mmol/l/godz.

Sposob podawania

Maksymalna szybko$¢ infuzji produktu leczniczego Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Sodium
Chloride 0,9% B. Braun, roztwor do infuzji, podawanego do zyt obwodowych, wynosi 10 mmol
potasu/godz. Jesli wymagane jest zwigkszenie predkosci infuzji nalezy podawac produkt do zyty
centralnej.

Z zasady, do infuzji potasu w ramach terapii wyrownawczej nalezy stosowac pompy infuzyjne.

Przeciwwskazania

hiperkaliemia,

cigzka niewydolnos¢ nerek z oliguria, anurig lub azotemia,
hiperchloremia i cigzka hipernatremii,

przewodnienie.

Specjalne ostrzezenia

Sytuacje, w ktérych wskazane jest ograniczenie podazy sodu, takie jak niewydolno$¢ serca, obrzek
uogdblniony, obrzek ptuc, nadcisnienie, stan przedrzucawkowy, ciezka niewydolno$¢ nerek, marskosé
watroby.

Suplementacje sodu chlorku nalezy prowadzi¢ powoli w przypadku pacjentow z chroniczna
hipernatremia, poniewaz zbyt szybkie korygowanie poziomu sodu w 0soczu moze, w rzadkich
przypadkach, prowadzi¢ do wystgpienia osmotycznych dziatan niepozadanych.

Dzieci i mtodziez

Z uwagi na niedojrzata czynno$¢ nerek, w przypadku wczesniakéw i niemowlat moze doj$¢ do
zatrzymania nadmiaru sodu. W tej grupie wiekowej dtuzszg infuzje sodu chlorku mozna prowadzic¢
wylacznie po uprzednim okresleniu stezenia sodu we krwi.

Niezgodnosci

Z uwagi na brak badan zgodno$ci farmaceutycznej nie nalezy mieszac¢ tego produktu leczniczego z
innymi produktami leczniczymi.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny nalezy podawac bezposrednio po przygotowaniu.

Jesli mieszanina nie zostanie podana natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki
przechowywania ponosi uzytkownik.



