Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun, 1,8/l + 55,0 g/l, roztwor do infuzji
Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun, 3,8/ + 55,0 g/l, roztwor do infuzji

Potasu chlorek i glukoza

Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

Nalezy zwrocké sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgich watpliwosci.

Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywé&innym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4,

Spis tresci ulotki:

1.

n

ok w

Co to jest lek Potassium Chloride 0,15% 0,3%ducGse 5% B. Braun i w jakim celugsjo
stosuje

Informacje wane przed zastosowaniem leku Potassium Chloridé&®1,8% + Glucose 5% B.
Braun

Jak stosowialek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5%BrBun

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5%rBun

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Potassium Chlorid®,15% 0,3% + Glucose 5% B. Braun i w jakim celu $igo
stosuje

Lek ten zawiera roztwor potasu chlorku i glukozastlon podawany przez cienturke bezpdrednio
dozyty (infuzja dazylna).

Lek podawany &dzie w celu utrzymania lub przywrécenia rownowdgieah potasu oraz w celu
pokrycia zapotrzebowania na energi

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Potassium Chloride 0%50,3% + Glucose
5% B. Braun

Kiedy nie stosowd leku Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5% Braun

w przypadku nienormalnie wysokictesen potasu lub chlorku we krwi (hiperkaliemia lub
hiperchloremia),

w przypadku gjzkiej choroby nerek,

w przypadku urazu gtowy (w okresie pierwszych 2dzjo po urazie),

w przypadku zbyt diej ilosci wody w organizmie (przewodnienie),

w przypadku zbyt diego s¢zenia glukozy we krwi (hiperglikemia),

w przypadku przebytego niedawno udaru.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Pacjenci przyjmujcy ten lek i lgdacy jednoczénie w stanie ezkim, z bolem, w stanie stresu
pozabiegowego, z infekcjami, poparzeniami, schoarenuktadu nerwowego, sercagtroby lub
nerek, a take pacjenci przyjmugy leki nasilajce dziatanie wazopresyny (hormonu
odpowiedzialnego za regulowaniesitd ptyndw w organizmie),gszczegolnie nasani na ryzyko




obnizenia poziomu sodu we krwi (ostra hiponatremia)ymae prowadzt do obrzku mézgu
(encefalopatia).

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym i pacjenci zakimi schorzeniami mézgu, jak zapalenie opon
mdbzgowo-rdzeniowych (zakanie btony otaczagej mdzg) lub pacjenci z urazami mézgu s
szczegolnie nag@ni na cgzki i zagrazajacy zyciu obrzk mdzgu, wywotany ostrym spadkiem
poziomu sodu we krwi.

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Potassium Chloride 0,15%©;3Glucose 5%, natg
omdéwi to z lekarzem.

Przed lub w trakcie podawania tego leku, lekarzboivszczegolp uwag na nasipujace sprawy:

Nieprawidtowa czynn& nerek

Lek ten lgdzie podawany w powolnej infuzji dginej, po uprzednim potwierdzeniu przez lekarza,
ze nerki pacjenta pracuprawidtowo. W przypadku stwierdzenia nieprawidideiov zakresie
czynnaci nerek, w trakcie trwania infuzji monitorowanedh stzenia potasu we krwi oraz

wyniki EKG. W przypadku pogorszenigstanu pacjenta naie przerwa infuzje.

Choroby serca
Nalezy zachowa ostranos¢ w przypadku podawania tego leku pacjentom z clerolserca.

Obrzk konczyn dolnych lub gromadzeniezsivody w ptucach (obkk ptuc)
W przypadku podawania dych obgtosci tego leku pacjentom, u ktorych stwierdzono jeden
powyzszych standw, naty zachowa szczegdlp ostranoscé.

Stezenie elektrolitow (soli) we krwi

Niektore rodzaje cukrzycy

Lek ten naley podawa z zachowaniem osttnosci w przypadku:

* pacjentow z cukrzyg

* pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu cukréw (npraypadku stosowania tego leku rgle
takze zapoznasie z punktem ,Inne leki i Potassium Chloride 0,15%9%0,+ Glucose 5% B.
Braun”).

Nalezy monitorowd& zawart@¢ cukru we Krwi.

Transfuzje krwi
Tego leku nie naley podawé rownoczénie, bezpérednio przed ani bezp@dnio po
przetoczeniu krwi przez ten sam zestaw drendw.

Podwyzszone stzenie potasu we Krwi
Wystepuje w przypadku, kiedy pacjent choruje na schdezehjawiajce sé podwyzszonymi
stezeniami potasu we krwi, np. choroba Addisona (nievigds¢ kory nadnerczy).

Oparzenia
Nalezy zachowa ostranos¢ w przypadku podawania tego leku pacjentom z opéaing.

Odwodnienie
Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku podawania tego leku pacjentom odwadimo

W trakcie podawania tego leku najaegularnie monitorowéawyniki EKG, rownowag ptynow i
elektrolitéw, a take stzenie glukozy we Kkrwi.



Nalezy doktadnie monitorow@astan pacjentoéw oraz dostosowywdawle podczas podawania tego
leku pacjentom w podesztym wieku, gdsys oni bardziej nargeni na wysgpowanie choréb serca i
nerek.

Dzieci i mtodziez
W przypadku stosowania tego leku u dzieci i mtoglziealery zachowa szczegola ostraznoscé.
Nalezy doktadnie monitorowaréwnowag wodno-elektrolitovy.

Lek ten naley podawa dzieciom i mtodzigy z zachowaniem osttnosci, szczego6lnie w przypadku
niskich stzen elektrolitow, zwtaszcza sodu. Lekargdzie monitorowé stzenie elektrolitéw i
poziom pltyndw.

Lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5% B.un a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, pie¢gniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjaioych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio a¢al lekach, ktére pacjent planuje przyjmowa

szczegOlnéci o nizej wymienionych lekach nasitajych dziatanie wazopresyny i zyganych z

ryzykiem obnkenia poziomu sodu (hiponatremia):

» karbamazepina i okskarbazepina stosowane w lecpawiaczki.

» winkrystyna i ifosfamid stosowane w terapii przesowotworowej,

» cyklofosfamid stosowany w terapii przeciwnowotwoejwraz leczeniu choréb
autoimmunologicznych,

 selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego sereotgn{8SRI) stosowane w leczeniu depresiji,

 leki antypsychotyczne stosowane w leczeniu zabigggwehicznych,

» opioidowe leki przeciwbdlowe stosowane w leczenaldego bolu,

» niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowarieczeniu umiarkowanego daggkiego
bélu oraz stanéw zapalnych,

» desmopresyna stosowana w leczeniu moczowki pr@ekefremalne uczucie pragnienia oraz
ciagta produkcja diych ilosci rozcieiczonego moczu),

» oksytocyna stosowana w trakcie porodu,

» wazopresyna i terlipresyna stosowane w leczeniwagkigcych zylakow przetyku” (powgkszenie
zyt w przetyku wskutek probleméw zatrohy),

» diuretyki lub tabletki usuwage woa@ z organizmu (leki zvgkszapce wydzielanie moczu).

Nalezy poinformowa lekarza w przypadku stosowania digoksyny, lub pogeh lekéw
wspomagajcych prae serca, poniewalek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5%rBun
moze wplywa na ich dziatanie. W takiej sytuacji koniecznezmokazd sic dostosowanie dawki
leku Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5%rBun.

Nalezy takze poinformowa lekarza w przypadku przyjmowania lekéw zawigeggh potas lub

mogcych zwegksza skzenie potasu w organizmie:

» leki oszczdzapce potas, np. spironolakton lub triamteren (lekickszapce wydalanie moczu),

* inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu nagteenia lub w chorobach serca),

* antagonici receptora angiotensyny Il (rodzaj leku cfaacego cénienie),

* niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane wpmdiu ostrego lub przewlektego bolu i
stanéw zapalnych),

» cyklosporyna, takrolimus (leki stosowane po przespach nargddéw),

» suksametonium (lek stosowany w trakcie znieczu)ania

Nalezy zachowa szczegolg ostroznosé w przypadku stosowania lekéw zatrzymugcych potas,
gdyz moze to prowadzi¢ do problemow z sercem (zaburzenia rytmu sercayV przypadku
stosowania pewnych lekéw, jak kortykosteroidy, ACiTdHuretyki pstlowe maze dogé do
zwiekszenia wydalania potasu przez nerki.



Ciaza i karmienie piersia
Jali pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek ten mae by podawany kobietom w gty lub kobietom karmicym piersa, jesli tak zadecyduje
lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5%auB nie ma wplywu na zdolsddo
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowé lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5% Hraun

Lek ten naley stosowa zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. W raziphlwosci nalezy
porozumié sk z lekarzem.

Dawkowanie

Wielkos¢ zalecanej dawki ustalanadrie przez lekarza w zaieosci od wieku, wagi i stanu pacjenta,
w szczegolnéci czynndci serca i nerek. W trakcie podawania tego lekuzestie glukozy oraz
elektrolitéw (soli) we krwi, rownowaga ptynow orag/niki EKG beda rutynowo kontrolowane.
Lekarz zapewni wystarczay odptyw moczu.

Zalecana maksymalna wielldodawki dla pacjenta dorostego wynosi 40 ml/kg mzala/dolg. Jeli
konieczne jest zastosowanieckszej ilasci potasu, lekarz rozwzg rowniez zastosowanie innych
mocy.

Lek ten mae by podawany tak diugo, jak dtugo istrjeyskazania do podawania energii,
elektrolitéw i ptynéw.

Pacjenci w podesziym wieku

Na ogot, stosowamazna takie samo dawkowanie jak u pacjentow dorostydmniej jednak w
przypadku pacjentéw w podesztym wieku konieczneerukaza sie dostosowanie dawki w celu
wyeliminowania ryzyka zaburaeuktadu kazenia i nerek.

Dzieci i mtodzie
U dzieci i mtodziey wielkos¢ dawki zalee¢ bedzie od indywidualnego zapotrzebowania. Ma
stosow& mniejsze dawki.

Sposob podawania
Lek ten lgdzie podawany przez rurkvprowadzon bezpdrednio dozyly (infuzja dazylna).

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Potassium Chloride 0,15% 0,3% Glucose 5%
B. Braun

Przyjecie zbyt duej dawki leku nie jest prawdopodobne, poniewaelkos¢ dawki ustala lekarz.

Lekarz lzdzie monitorowa réwnowag chemiczg i bilans ptynéw, stzenia glukozy i elektrolitow

(w tym sodu) we krwi pacjenta przed i w trakciezegia, w szczegolgoi w przypadku pacjentéw z
zaburzeniami uwalniania wazopresyny (hormonu odpdmialnego za regulowanie §tm ptynow w
organizmie) oraz pacjentow przyjmuajch leki nasilajce dziatanie wazopresyny z uwgai na ryzyko
obnizenia poziomu sodu we krwi (hiponatremia).



Objawy przedawkowania

W przypadku zastosowania zbytzéydawki tego leku magwystapi¢ zaburzenia rownowagi
elektrolitow, cukru, wody i kwasowo-zasadowej. Madwniez dojs¢ do gromadzenia siwody w
organizmie i zatrucia potasem.

W szczegOlIngci, skezenia potasu we krwi magnacznie wzrogt. Objawy takiej sytuacji magby¢
nastpujace:

» niskie cénienie krwi (niedodinienie),

* nieregularne bicie serca lub zatrzymanie pracysserc

» zaburzenia wynikéw EKG,zado zatrzymania pracy serca,

» 0go0lne ostabienie i apatia,

» ostabienie mygsni, niezdolné¢ do poruszania si

» bardzo widoczne dgtwienie, ostabienie lub etkosé¢ nog,

* uczucie dezorientaciji.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.

Moze dop¢ do zaburze rbwnowagi ptyndw oraz niektdrych mineratow w orgamie pacjenta. Mize
dojs¢ do obnkenia poziomu sodu (hiponatremia), potasu, fosfoiamagnezu we krwi. Obpgnie
poziomu sodu we krwi mi® prowadz do ckzkiego stanu zwanego hiponatr@rsipitaly, co mae
prowadz¢ do nieodwracalnych uszkodzenozgu ismierci wskutek obrgku moézgu (encefalopatia
hiponatremiczna). Objawy obrzeku moézgu obejnuole gtowy, mdiéci (nudndci), wymioty,
drgawki, uczucie zgtzenia i brak energii.

Nie nalery spodziewa sic wystepowania dziata niepazadanych, jéli ten lek kzdzie stosowany
zgodnie z zaleceniami.

Nalezy poinformowd lekarza w przypadku odczuwania bolu lub nadmiewregliwosci na dotyk
lub zaczerwienionych skrzepow krwi w miejscu wkauci

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meztyech 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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5% B. Braun

W nienaruszonym opakowaniu: nie przechow§wetemperaturze powgj 25°C.



Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie naley stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na etykietach na butelce
i pudetku po EXP. Termin waosci oznacza ostatni dzielanego miegta.

Nie nalery stosowa leku, jgli jest metny lub doszto do przebarwigjesli w roztworze widoczness
czgstki state lub j&li opakowanie albo zamketie g uszkodzone.

Opakowanie przeznaczone jest yognie do jednorazowegaytku. Opakowanie i pozostaic leku
nalezy wyrzuci po wyciu.

Lek naley pod& natychmiast. Ji lek nie zostanie podany natychmiast, odpowiddoit za okres i
warunki przechowywania ponostytkownik. Lekow nie nalgy wyrzuc& do kanalizacji ani
domowych pojemnikow na odpadki. N&yezapyta farmaceut, jak usuac leki, ktorych s¢ juz nie
uzywa. Takie posipowanie pomge chront srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Gluzse 5% B. Braun

» Substancjami czynnymi leka potasu chlorek i Glukoza
1 ml roztworu do infuzji zawiera 1,5 mg (3 mg) machlorku i 50 mg glukozy.
1000 ml roztworu do infuzji zawiera 20 mmol (40 mjnaotasu i 20 (40) mmol chlorku.

» Pozostate skladniki to woda do wstrzykiwa

* Energia 835 kJ/& 200 kcalll
Osmolarnéc¢ teoretyczna 318 mOsm/l 358 mOsm/I
pH okoto 3,5-6,5

Jak wyglada lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5% .Braun i co zawiera
opakowanie

Lek Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5%muB, roztwor do infuzji jest przezroczystym,
bezbarwnym do lekko stomkowego roztworem potasarkhli glukozy w wodzie.

Jest on dostarczany w butelkach polietylenowycbjemndci 500 ml lub 1000 ml, dogpbnych w
opakowaniach po 10 sztuk.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé 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 Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Czechy Kaliumchlorid/glucose 0,15% 0,3% + 5% Bauth

Estonia Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 1,5 mgf@img/ml) + 50 mg/ml,
infuusioneste, liuos / infusionsvatska, I6sningflisioonilahus

Hiszpania Cloruro Potéasico 1,5 (3 mg/ml) mg/ml dadBsa 50 mg/ml Prediluido B. Braun
solucion para perfusion

Finlandia Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 1,5 md/{(3 mg/ml) + 50 mg/ml
infuusioneste, liuos / infusionsvétska, I6sningflisioonilahus

Irlandia Potassium Chloride 0.15% (0.3%) w/v andd@ke 5% w/v solution for infusion

Holandia Kaliumchloride 0,15% 0,3% - Glucose 5%peping voor intraveneuze infusie

Polska Potassium Chloride 0,15% 0,3% + Glucose 5®r&un

Portugalia Cloreto de Potassio 0.15% (0.3%) + Gladi%o B.Braun

Slowacja Kaliumchlorid/glucose 0,15% 0,3% + 5% Bauh

Wielka Brytania Potassium Chloride 0.15% (0.3%) e Glucose 5% w/v solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2018.07.20

Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie
Dorosli:

Podana poukej zalecenia traktowanalery jako ogolne wytyczne dotygeze dawkowania potasu,
niemniej jednak stosowanalery obowhzujace wytyczne lokalne.

Potas

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

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

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

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

Maksymalna szyblég infuzji:
Do 5 ml/kg masy ciata na godzinco odpowiada 0,25 g glukozy/kg masy ciata na gadz

Dzieci i mlodzie
Ogodlnie, nie naley przekraczé predkosci substytucji 0,5 mmol potasu/kg masy ciat na goglz



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

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

Specjalne ostrzenia

Roztwory o niskiej zawartai elektrolitow, w szczegolrioi sodu, nalgy podawa z zachowaniem
szczegolnej ostimaosci pacjentom z hiponatremi

Nalezy zachowa ostraznos¢ w celu unikngcia gwattownego spadkuggenia sodu we krwi, gady
moze to wizat sig z ryzykiem osmotycznego uszkodzenseoolkowego uktadu nerwowego.

Dzieci i mlodzie
Infuzja roztwordéw hipotonicznych wraz z nieosmotygm wydzielaniem ADH (w stanie bdlu, w
fazie pooperacyjnej, w trakcie nudieg wymiotéw) mae prowadz do hiponatremii.

Leczenie w przypadku przedawkowania

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 mazna poda np. glukonian wapnia w celu przeciwdziatania katoksycznemu dziataniu
potasu. Mae by konieczne przeprowadzenie hemodializy lub diatizgewnowej w przypadku
pacjentow z niewydolrieia nerek.

Niezgodndci

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

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaninjeta podawa bezpdrednio po przygotowaniu.
Jeli mieszanina nie zostanie podana natychmiast, wifgzialn@g¢ za okres i warunki

przechowywania ponosizytkownik.

Wiecej informacji na temat tego leku znalanozna w Charakterystyce produktu leczniczego.



