CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braungll,% 55,0 g/l, roztwér do infuzji
Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braung8,® 55,0 g/l, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Potasu chlorek
Glukoza (w postaci glukozy
jednowodne))

Stkezenie elektrolitow:
Potas
Chlorek

Potassium Chloride 0,15% Potassium Chloride 0,3%

+ Glucose 5% B. Braun,

roztwor do infuzji
1,509
50,00 g

20 mmol/l
20 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko stomkowy roztwéadny.

+ Glucose 5% B. Braun,
roztwor do infuzji

3,009

50,00 g

40 mmol/l
40 mmol/l

Potassium Chloride 0,15% +
Glucose 5% B. Braun, roztwor
do infuzji

Potassium Chloride 0,3% +
Glucose 5% B. Braun, roztwor
do infuzji

Energia 835 kJ/I2 200 kcalll 835 kJ/I2 200 kealll
Osmolarnéc¢ teoretyczna 318 mOsm/| 358 mOsm/I
pH 3,5-65 35-65

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1

Wskazania do stosowania

Dostarczanie potasu w celu wyréwnania lub zap@ie niedoborom potasu, a tekdostarczenie
glukozy w celu pokrycia zapotrzebowania na erergi

4.2

Dawkowanie

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie jest zaime od wieku, masy ciata oraz stanu klinicznegogrdej, w szczegolsoi w
przypadku pacjentow z niewydolita nerek lub serca. Ze wzglu na ryzyko wysipienia
hiponatremii, przed podaniem i w trakcie podawam@uktu leczniczego me by konieczne




monitorowanie bilansu ptynéw,eskenia glukozy w surowicy orazegenia sodu i innych elektrolitow
W surowicy, zwtaszcza u pacjentow ze gkgizonym nieosmotycznie stymulowanym uwalnianiem
wazopresyny (zespot nieadekwatnego wydzielania boumantydiuretycznego; angyndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretierSIADH) oraz u pacjentéw przyjmigych

jednoczénie leki z grupy antagonistow wazopresyny.

Monitorowanie sfzenia sodu w surowicy jest szczegoélniezmapodczas podawania ptynow
hipotonicznych w stosunku do fizjologicznegéniénia osmotycznego. Roztwér Potassium Chloride
1,5 mg/ml (0,15%) lub 3 mg/ml (0,3%) + Glucose 50/ml (5%) mae st& sie hipotoniczny po
podaniu ze wzghu na metabolizm glukozy w organizmie (patrz purtkdy, 4.5 i 4.8).

Dawkowanie i szybk& infuzji nalezy ustalt w oparciu o badania EKG oraz kontrskzenia
elektrolitéw w osoczu.
Nalezy zapewnt wystarczajcy odptyw moczu.

Dorosli:
Podane poukej zalecenia traktowanalery jako ogolne wytyczne dotygeze dawkowania potasu,
niemniej jednak stosowanalezy obowizujgce wytyczne lokalne.

Potas
llo$¢ potasu wymagando wyréwnania umiarkowanych niedoboréw azealw celu utrzymania
wlasciwej zawartéci potasu mena wyliczy¢ stosujc nasgpujacy wzor:

wymagana liczba mmol K= (masa ciata [kg] x 0,2)* x 2 x (doceloweznie K w surowicy** -
aktualne stzenie K w surowicy [mmol/l])

* Oznacza ohgjtos¢ ptyndw pozakomérkowych.
** \WWynosi¢ powinno 4,5 mmol/l.

Maksymalna zalecana dawka potasu wynosi 2 do 3 fkgioic./dolg.

Objetos¢ ptynow
Zwykle nie naley podawa wigcej, niz 40 ml roztworu/kg mc./dab W sytuacjach, kiedy konieczne
jest podanie vekszej ilgsci potasu, nabey rozwazy¢ zastosowanie produktu o innej mocy.

Maksymalna szyblég infuzji:
Do 5 ml/kg masy ciata na godzinco odpowiada 0,25 g glukozy/kg masy ciata na gwrdz0,1 0,2
mmol potasu/kg masy ciata na godz{ndpowiednio dla 0,15% i 0,3%).

Dzieci i mtodzie:

Wielkos¢ dawki oraz szybki infuzji beda uzaleznione od wymagaindywidualnego pacjenta.
Konieczne mee by zmniejszenie wielkici dawki oraz szybki infuzji. Na ogét nie natey
przekraczé predkosci substytucji 0,5 mmol potasu/kg masy ciat na goglaV trakcie infuzji naley
nieustannie monitorowastan pacjenta z wykorzystaniem EKG.

Maksymalna dawka dobowa
Maksymalna zalecana dawka potasu wynosi 2 do 3 fkgolasy ciata na debW zadnym wypadku
nie wolno przekroczydziennego limitu poda ptynow.

Pacjenci w podesziym wieku

Stosowé mazna te same schematy dawkowania jak dla pacjenté@styoh, niemniej zalecaesi
zachowanie szczegolnej ostnosci w przypadku pacjentéw z innymi schorzeniami, jak
niewydolna¢ serca lub nerek, ktore gsto wystpuja u pacjentdéw z tej grupy wiekowej. Patrz punkt
4.4,



Czas stosowania
Ten produkt leczniczy mie by podawany tak dtugo, jak dtugo istrjejiskazania do podawania
energii, potasu i ptynow.

Sposbéb podawania

Infuzja darylna do duej zyty obwodowej lubzyly centralnej. W przypadku podawania day
centralnej nie naley umieszcza cewnika w przedsionku ani komorze. Pozwoli to ngékryzyka
miejscowej hiperkaliemii.

Z zasady, do infuzji potasu w ramach terapii wyrawnzej naley stosowé pompy infuzyjne.

4.3 Przeciwwskazania

— hiperkaliemia,

— cigzka niewydolné¢ nerek z oligus i anurg lub azotemy,
— hiperchloremia,

— uraz glowy (w przeggu pierwszych 24 godzin),

— nadmierne nawodnienie,

— hiperglikemia,

— ostry udar niedokrwienny.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrz¢enia

Roztwory zawierajce potas naly podawa powoli i po uprzednim ustaleniu prawidto$od
funkcjonowania nerek. W przypadku pacjentéw z nidolgcscia nerek naley doktadnie
kontrolowa podawanie roztworéw zawiegalych potas poprzez regularne oznaczagiestpotasu
w osoczu i okresowe badania EKGsl0e trakcie infuzji zaobserwowano objawy niewydodni
nerek, nalgy przerwa infuzje.

Nalezy zachowa ostraznos¢ poddagc suplementy potasu pacjentom z charsérca, w
szczegOlnéci pacjentom przyjmuagcym glikozydy naparstnicy (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowa ostranos¢ w przypadku infuzji diaych obgtosci ptynow hipotonicznych pacjentom
Z obrzkami.

Roztwory o niskiej zawartai elektrolitow, w szczegolrioi sodu, nalgy podawa& z zachowaniem
szczegOlnej ostimosci pacjentom z hiponatremi

Nalezy zachowa ostranos¢ w celu unikngcia gwattownego spadkuegenia sodu we krwi, gdy
moze to wihzat sie z ryzykiem osmotycznego uszkodzensaoakowego uktadu nerwowego.

Potassium Chloride 1,5 mg/ml (0,15%) + Glucose Hdnh (5%) o0ztwor do infuzji jest roztworem
izotonicznym. Potassium Chloride 3 mg/ml (0,3%) lig&se 50 mg/ml (5%)oztwor do infuzji jest
nieznacznie hipertonicznym roztworem. Jednak wrimyaie roztwor ten mee sta si¢ hipotoniczny
w stosunku do fizjologicznegostiienia osmotycznego ze wezdu na szybki metabolizm glukozy
(patrz punkt 4.2).

W zaleznosci od tonicznéci roztworu, obgtosci i szybkdaci infuzji oraz w zalenosci od stanu
klinicznego pacjenta i zdoldoi metabolizowania glukozy, dglne podanie tych roztworéw me
spowodowad zaburzenia elektrolitowe, w szczegdaichiponatremy hipo- lub hiperosmotyczn

Hiponatremia:

Pacjenci z nieosmotycznie stymulowanym uwalnianigamopresyny (np. z ostrymi chorobami,
dolegliwasciami bélowymi, stresem pooperacyjnym, zad@ami, oparzeniami i chorobami OUN),
pacjenci z chorobami sercagtnoby i nerek oraz pacjenci przyjmgy leki z grupy antagonistow
wazopresyny (patrz punkt 4.5 szczegdlnie nagani na wyspienie ostrej hiponatremii po podaniu
infuzji ptyndw hipotonicznych.



Ostra hiponatremia nie prowadz o rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznéjr@ku
mozgu), charakteryzagej st wystpowaniem bolu gtowy, nudioi, drgawek, ospakai i
wymiotéw. Pacjenci z obekiem mézgu g szczegdlnie nagani na wysipienie cegzkiego,
nieodwracalnego i zagrajgcegozyciu uszkodzenia mézgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjencizeeniejszon podatnécia mézgowia (np. z
zapaleniem opon moézgowo-rdzeniowych, krwawienierwmetrzczaszkowym i po stluczeniu
mdbzgu) § szczegoOlnie nagani na wysipienie cézkiego i zagraajagcegozyciu obrzku moézgu w
wyniku ostrej hiponatremii.

Nalezy zachowa ostranos¢ w przypadku podawania roztworu pacjentom z cukyyaz pacjentom
z nietolerangj glukozy o nieznanym podia. Nalezy kontrolowa sizenie glukozy we krwi.
Roztworéw zawieracych glukoz nie naley podawa jednoczénie, przed oraz po transfuzji krwi z
wykorzystaniem tej samej linii do infuzji, z uwata ryzyko pseudoaglutynacii.

Nalezy zachowa ostranos¢ w przypadku podawania roztworu pacjentom z charolserca (np.
przebyty zawat serca, arytmie) lub pacjentom wathnktére mogprowadzé do hiperkaliemii, jak
niewydolna¢ nerek lub kory nadnerczy, ostre odwodnienie lgbkie uszkodzenie tkanek, np.
wskutek poparzenia.

Dzieci i mtodzie

Nalezy scisle monitorowa& dazylne podawanie ptyndw u pacjentow z tej grupy wigkf poniewa
mog oni miet obnizong zdolna¢ do regulacji ptynow i elektrolitéw. Infuzja roztwawv
hipotonicznych wraz z nieosmotycznym wydzielanieBH\(w stanie boélu, w fazie pooperacyjnej, w
trakcie nudnéci, wymiotow) mae prowadz do hiponatremii.

Roztwory o niskiej zawartgi soli, w szczegolnizi sodu, mana podawé dzieciom tylko z
zachowaniem szczegolnej ogtnosci, scisle monitorugc rownowag elektrolitow i ptynow.

Pacjenci w podesziym wieku

Aby zapobiec komplikacjom ze strony ukfadgdenia i nerek zwizanym z przewodnieniem,
pacjentéw w podesztym wieku, ktérzy lsardziej narzeni na niewydoln& serca lub nerek, nate w
trakcie infuzjiscisle monitorowa a dawk nalezy doktadnie dostosowa

Srodki ostranoici dotyczce stosowania
Nadzor kliniczny powinien obejmowdEKG, regularne oznaczanie rownowagi ptynéwzest
elektrolitdw w osoczu oraz monitorowanie zawséctglukozy we krwi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

» Digoksyna, glikozydy nasercowe
W przypadku pacjentow leczonych glikozydami nasescui nalery zapewnd state sizenie
potasu we krwi.
W przypadkuhiperkaliemii - efekt dziatania glikozydéw nasercowychaailec ostabieniu,
natomiast w przypadku hipokaliemii mewystpi¢ toksycznéé glikozyddéw nasercowych.
Nalezy zachowa szczegdla ostraznoi¢ podczas przerywania podawania potasu u tej grupy
pacjentow.

» Leki z potencjatem do wywotywania hiperkaliemii
Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lekow zajamreh potas
oraz lekdw mogcych potencjalnie wywotywahiperkaliemg, takich jak:
— leki moczogdne oszcgdzapce potas np. spironolakton, triamteren,
— inhibitory ACE,
— antagorici receptora angiotensyny ll,
— niesteroidowe leki przeciwzapalne,
— cyklosporyna,



— takrolimus,

— suksametonium.
Réwnoczesne podawanie roztworow zawignggh potas i wyej wymienionych lekéw mie
prowadzé do ckzkiej hiperkaliemii, co z kolei mae prowadzat do arytmii.

» Leki obnizajace stzenie potasu we krwi
ACTH, kortykosteroidy i ptlowe srodki moczogdne mog przyspieszawydalanie potasu przez
nerki.

» Produkty lecznicze nasilgje dziatanie wazopresyjne
Ponizej wymienione leki nasilajdziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejsz@njidalania
przez nerki wody bez elektrolitéw i zgkiszenia ryzyka hiponatremii zg#anej z leczeniem
szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczgajumnami podawanymi dylnie (patrz
punkty 4.2, 4.414.8).

Leki pobudzajce uwalnianie wazopresyny, np.:

chlorpropamid, klofibrat, karbamazepina, winkrystyselektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny, 3,4-metylenodioksy-N-metamifeitaa, ifosfamid, leki
przeciwpsychotyczne, narkotyki .

Leki nasilajce dziatlanie wazopresyny, np.:
chlorpropamid, NLPZ, cyklofosfamid

Analogi wazopresyny, np.:
desmopresyna, oksytocyna, wazopresyna, terlipresyna

Do innych produktow leczniczych zgkiszapcych ryzyko wysipienia hiponatremii naig
réwniez wszystkie leki moczogne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskagpma.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieje ograniczonasdalanych w zakresie stosowania produktu leczniczego
Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5%, roztiedinfuzji u kobiet w eizy. Wyniki bada
dotyczcych toksycznéci reprodukcyjnej prowadzonych na zwigiach g niewystarczajce (patrz
punkt 5.3). Jednede z uwagi na taze wszystkie sktadniki produktu leczniczego Potassthloride
0,15 0,3% + Glucose 5%, roztwor do infuzji wymtja naturalnie w organizmie cztowieka i ich
wiasciwosci biochemicznie sdobrze znane, nie nalespodziewa sie zadnego toksycznego wptywu
na caze.

Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% 0,3%uc@se 5%, roztwor do infuzji nae by
podawany kobietom w gy, jesli jest to wskazane z klinicznego punktu widzenia.

Jednak naley zachowa szczegOla ostraznos¢ podczas podawania produktu leczniczego Potassium
Chloride 1,5 mg/ml (0,15%) lub 3 mg/ml (0,3%) + Ghse 50 ma/ml (5%oztwér do infuzji

kobietom c¢zarnym w trakcie porodu, zwlaszcza w skojarzenilisytocyny, ze wzgédu na ryzyko
wystapienia hiponatremii (patrz punkty 4.4, 4.51 4.8).

Karmienie piersj
Brak danych lub istnieje ograniczonasdalanych w zakresie stosowania potasu chlorku iayki
kobiet karmicych piersi.



Jednake z uwagi na taze wszystkie skladniki tego produktu leczniczegotepysja naturalnie w
organizmie cztowieka i ich wiaiwosci biochemicznie gdobrze znane, nie nalespodziewa si¢
zadnego toksycznego wptywu w zmku z karmieniem piersi

Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% 0,3%uc@se 5%, roztwor do infuzji nie by
podawany matkom karggym piersa, jesli jest to wskazane z klinicznego punktu widzenia.

Ptodna¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% 0,3%duc@se 5%, roztwor do infuzji, nie wywiera
lub wywiera niewielki wptyw na zdolréé do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane
Informacje ogolne

Dziatania niepgadane wymieniono wedtug ¢gtdsci ich wystpowania w nagpujacy sposob:
Bardzo czsto ¢ 1/10)

Czsto ¢ 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto & 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko ¢ 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie dagnych danych)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Nieznana: Mog wystapi¢ miejscowe reakcje w miejscu podania infuzji, w tyozucie bolu,
podranieniezyt lub zakrzepowe zapalenigt.

Zaburzenia metabolizmu i sgviania
Nie znana: hipernatremia zyzana z leczeniem szpitalnym

Zaburzenia neurologiczne
Nie znana: encefalopatia hiponatremiczna

Hiponatremia zwjzana z leczeniem szpitalnym meospowodowénieodwracalne uszkodzenie mogu
i zgon w wyniku rozwingcia st ostrej encefalopatii hiponatremicznej (patrz pyrk® i 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegadane za pigednictwemDepartamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow 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 niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania we@dofgé¢ do hiperkaliemii, hiponatremii, przewodnienia,
hiperglikemii, zatrucia potasem, obkazi, zaburzé metabolicznych lub elektrolitowych.
Podstawowymi objawami hiperkaliemg gaburzenia sercowo-naczyniowe, obejua;j
niedocknienie, arytmg, blok serca, nienormalne wyniki EKG z pojaw@jmi sk krzywymi
dwufazowymi i zatrzymanie akcji serca. Pozostal@wp obejmuj paraliz konczyn, paralt miesni
lub uktadu oddechowego, brak odruchéw, ostabienzucie sgitania.

Leczenie

Natychmiastowe przerwanie infuzji, monitorowanie@&Kv razie potrzeby korygowanie odptywu
moczu, a w konsekwencji wydalania ptynow i elektéol, podanie wodorowglanu sodu i insuliny.
W przypadku podawania insuliny w celu zkézenia wychwytu komérkowego potasu, aglpoda
glukoz w celu uniknécia hipoglikemii. W przypadku utrzymagych sé nieprawidtowdci w zapisie
EKG pacjenta np. mima poda glukonian wapnia w celu przeciwdziatania kardistypdznemu
dziataniu potasu. M by konieczne przeprowadzenie hemodializy lub diatityewnowej w
przypadku pacjentéw z niewydoléwia nerek.

5. WEA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

ptyny infuzyjne wptywagce na rbwnowagelektrolitong
kod ATC: BO5B B02

Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% 0,3%uc@se 5%, roztwor do infuzji zawiera glukoz
oraz elektrolity potasu i chlorku w wodzie do wygkizvan.

Mechanizm dziatania

Potasto podstawowy kation przestrzeni westakomoérkowej i jest niezlminy do zachowania
rownowagi kwasowo — zasadowej, izotonic&i@raz widciwosci elektrodynamicznych komorki.
Elektrolit jest wanym aktywatorem w wielu reakcjach enzymatycznygsi niezlgdny w wielu
procesach fizjologicznych, w tym transmisji impwsoerwowych, skurczach giinia sercowego
oraz mesni gladkich i szkieletowych, wydzielanitadkowego, funkcjonowaniu nerek, syntezie
tkanek, metabolizmie yglowodandw oraz syntezie biatek.

Chlorek, jako gtéwny anion w przestrzeni zeytrzkomaérkowej scisle na&laduje dystrybug
fizjologiczng sodu i potasu. W pgtzeniu z sodem i dwwglanem chlorek odgrywa znag= role w
regulacji rownowagi kwasowo — zasadowej i zmiangownowadze kwasowo — zasadowej
odzwierciedlaj zmiany w zakresie stenia chlorku w osoczu.

Glukoza jest gtbwnym wglowodanem wyspujacym w organizmie cztowieka i jest niezina dla
prawidtowego funkcjonowania niektorych nadbw. W organizmie cztowieka glukoza i pochodne
glukozy dostarczgjenergii i § wykorzystywane do modyfikowania biatek i ttuszezdormowania
mukopolisacharydow i laktozy, jako komponenty kwastukleinowych oraz koniugaty
wspomagajce wydalanie rénych substanciji.

Efekt farmakodynamiczny

W fazie pooperacyjnej, pourazowej oraz innych padiach klinicznych dochodzi ¢zto do
znacznego ubytku ptynéw i elektrolitdw oraz sytui&agabolicznych, a w konsekwencji opisane
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wczesniej funkcje fizjologiczne ulegajzaburzeniu. W takich przypadkach wskazane jeshywadie
sktadnikéw zawartych w produkcie leczniczym PotassChloride 0,15% 0,3% + Glucose 5%,
roztwor do infuzji w celu przywrdcenia rownowagekdrolitowej, dostarczenia energii i w z@ku z
tym zapobieenia dalszym uszkodzeniom organizmu pacjenta.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
W zwigzku z tym,ze sktadniki produktu leczniczego Potassium Chfdl5% 0,3% + Glucose 5%,
roztwor do infuzji ¢ podawane metadnfuzji dozylnej, ich biodospnas¢ wynosi 100%.

Dystrybucja

Podany na drodze infuzji potas jest transportowdmigomérek, gdzie jegoestenie przekracza 40-
krotnie poziom stzenia poza komokk Stzenia potasu w 0soczu mieszcie generalnie w
przedziale 3,5 — 5 mmol/l. Chlorek jest dystrybuawa wickszaci w przestrzeni pozakomorkowe.
Stezenie chlorku w osoczu w normalnych warunkach utzgnse na poziomie 95 — 107 mmol/l/.
Stezenia glukozy we krwi na czczo mieszcg w przedziale od 3,9 do 5,6 mmol/I (70-100 mg/dl).

Biotransformacja

Stezenia glukozywe krwi g szczegolnidcisle regulowane przede wszystkim przegmabe oraz
rézne hormony i mgsnie szkieletowe. W normalnych warunkach glukozaj#gniana w cakzi do
CO, i wody, ale tasciezka metaboliczna jest ograniczona. Nadmiar glukesy inagazynowany w
postaci glikogenu lub przeksztatcany w tluszcz.i¥¢lach urazach lub innych sytuacjach
klinicznych, takich jak np. cukrzyca, klirens gl utlenianie oraz recyklingyzaburzone. W
takich przypadkach natg zachowa szczego6lg ostraznosé w trakcie podawania glukozy, gadw
przeciwnym wypadku mi@ dog¢ do hiperglikemii

Eliminacja

Potas i chlorekgswydalane gtownie przez nerki, aczkolwiek niewielkisci tych substancjiss
wydalane przez skéi jelita. Koncowe produkty utleniania glukozy svydalane przez ptuca
(dwutlenek wegla) oraz nerki (woda). Szczegdlnie w konsekweradiiegéw chirurgicznych
dochodzi do zwikszonego wydalania z moczem potasu, podczas gdg wsat g zatrzymywane w
organizmie. Ustalap suplementag¢jnalery wzia¢ pod uwag fakt, ze homeostaza pojedynczych
elektrolitéw jest uzaleniona od innych, a wt ich uregulowanie jest w pewnym przedziale
niezalene.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Wyniki danych przedklinicznych, uzyskane w trakkamwencjonalnych badadotyczcych
bezpieczéstwa farmakologicznego, toksyczgopo podaniu wielokrotnych dawek,
genotoksyczréxi, potencjatu rakotwdrczego, toksycznego wplywuegarodukat i rozwoj, nie
wykazalyzadnych zagrzen dla czlowieka Wszystkie sktadniki produktu lecz@go Potassium
Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5%, roztwor do infuajstepuja naturalnie w organizmie
cztowieka, a ich whciwosci biochemicznie gdobrze znane. Dlategaztdziatanie toksyczne nie jest
prawdopodobne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwa



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Z uwagi na brak badazgodndci farmaceutycznej nie natg mieszé tego produktu leczniczego z
innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanasci przed otwarciem
3 lata

Okres wanasci po pierwszym otwarciu:
Nie dotyczy, patrz punkt 6.6

Okres wanasci po dodaniu dodatkow:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaninjepapodawa bezpdrednio po przygotowaniu.
Je&li mieszanina nie zostanie podana natychmiast, wdslzialng¢ za okres i warunki
przechowywania ponosiytkownik.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nienaruszone opakowanie: Nie przechow§waetemperaturze powgj 25C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po immzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

Butelki z bezbarwnego polietylenu o niskiestsci, pojemna¢: 500 ml i 1000 ml, pakowane po 10
sztuk.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Produkt nadaje sido wytku jesli roztwor jest przezroczysty, bezbarwny lub leldtbomkowy, a
opakowanie nie jest uszkodzone. Roztwor nie powimsawvieré widocznych czstek. Nie nalgy
stosowa roztworu, j&li butelka lub zamknicie § uszkodzone.

Pojemniki przeznaczarss wytacznie do jednorazowegaytku. Pojemnik oraz pozostaio
roztworu naley wyrzuci. Nie naley ponownie stosowaczesciowo zurytego opakowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usur¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

W celu wyeliminowania mdiwosci przedostania gipowietrza do systemu, przed rozpgziem
infuzji nalezy przeptuké roztworem zestaw do infuzji.

W razie wysjpienia jakichkolwiek dziaka niepazadanych nalgy natychmiast przerwanfuzje.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
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B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy
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