CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwor potasu chlorku 0,15% (0,3%) oraz sodu chlorku 0,9% do infuzji (okreslany dalej jako

,,0,15% (0,3%) KC1 i 0,9% NaCl”) zawiera:

1000 ml
Potasu chlorek 150¢g

(3,00 9)
Sodu chlorek 9,00¢
Stezenie elektrolitow:
Potas 20 mmol/l

(40 mmol/l)
Saod 154 mmol/I
Chlorek 174 mmol/Il

(294 mmol/l)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny.

Osmolarnos¢ teoretyczna 348 mOsmol/Il

(w przyblizeniu) 388 mOsmol/I

pH 45-17,0

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Korygowanie i utrzymywanie rownowagi w zakresie stezenia potasu, sodu i chlorku oraz ptynow, w
zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta. Roztwor jest przeznaczony w szczegdlnosci do stosowania

mg/ml
1,50
(3,00)
9,00

w leczeniu hipokaliemii, odwodnienia hipo- i izotonicznego oraz zasadowicy hipochloremicznej.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie jest zalezne od wieku, masy ciata oraz stanu klinicznego pacjenta, w szczegoélnosci w
przypadku pacjentdow z niewydolnoscia nerek lub serca. Dawkowanie i szybkos¢ infuzji nalezy
ustali¢ w oparciu o badania EKG oraz kontrole stezenie elektrolitbw w osoczu.



Dawkowanie
Dorosli:

Zasady dotyczace dawkowania/szybkosci infuzji potasu

Serum K+ Maksymalna szybkos¢ Maksymalne st¢zenie
infuzji

> 2,5 mmol/l 10 mmol/godz. 40 mmol/I

<2 mmol/| 40 mmol/godz. 80 mmol/Il

Maksymalna zalecana dawka potasu wynosi 2 — 3 mmol/kg m.c./dobeg.
Zwykle nie nalezy podawac wigcej, niz 40 ml roztworu/kg m.c./dobeg.

Dzieci i mlodziez:
Wielko$¢ dawki oraz szybkos¢ infuzji beda uzaleznione od wymagan indywidualnego pacjenta.
Konieczne bedzie zmniejszenie wielkosci dawki oraz szybkosci infuzji.

Laczna ilo$¢ potasu nie powinna przekroczy¢ 2 — 3 mmol/kg m.c./dobe.
Szybkos¢ infuzji:
Szybkos$¢ infuzji nalezy ustala¢ w oparciu o badania EKG oraz kontrole stezenia elektrolitow w

osoczu. Nalezy zapewni¢ wystarczajacy 0dptyw moczu.

Maksymalna szybko$¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 10 mmol potasu/godz. w przypadku stezen
potasu we krwi powyzej 2,5 mmol/l, a w przypadku stezen ponizej 2 mmol/l — 40 mmol/godz.

W przypadku pacjentéw z chroniczng hiponatremia szybkos$¢ infuzji nalezy zmniejszy¢ do takiego
poziomu, w ktorym wzrost stezenia sodu w 0s0Oczu nie przekroczyt wartosci 0,35 mmol/l/godz.

Czas stosowania
,,0,15% (0,3%) KCl1 i 0,9% NaCl” moze by¢ podawany tak dtugo, jak dtugo istnieja wskazania do

podawania elektrolitow i ptynow.

Sposéb podawania

Infuzja dozylna do duzej zyty obwodowej lub zyty centralnej w celu uniknigcia ryzyka stwardnienia.
W przypadku podawania do zyty centralnej nie nalezy umieszcza¢ cewnika w przedsionku ani
komorze w celu uniknigcia miejscowej hiperkaliemii.

W Dbutelce znajduje si¢ duza ilo$¢ powietrza. Aby unikna¢ ryzyka zatoru powietrznego, nie nalezy
podawac¢ produktu leczniczego metoda infuzji ci$nieniowe;.

4.3 Przeciwwskazania

— hiperkaliemia

— cigzka niewydolno$¢ nerek z oligurig, anurig lub azotemia
— hiperchloremia

— nadmierne nawodnienie

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

— Roztwory zawierajace potas nalezy podawac¢ powoli i dopiero po uprzednim ustaleniu
prawidtowosci funkcjonowania nerek. W przypadku pacjentéw z niewydolnos$cia nerek nalezy



doktadnie kontrolowaé podawanie roztwordéw zawierajacych potas poprzez regularne oznaczanie
stezen potasu w 0soczu i okresowe badania EKG. Jesli w trakcie infuzji zaobserwowano objawy
niewydolnosci nerek, nalezy przerwac infuzje.

—  Roztwory zawierajace sodu chlorek nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci w przypadku
pacjentow z uposledzong gospodarka sodu oraz ptynéw, np. z chorobg serca, w szczegdlnosci
zastoinowa niewydolno$cia serca w wywiadzie, pacjentow w uposledzong czynnoscig nerek,
marskos$cig watroby, chorobg sercowo-plucnag lub pacjentow przyjmujacych glikokortykosteroidy
zatrzymujace w organizmie sol.

—  Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podajac suplementy potasu pacjentom z choroba serca, w
szczegolnosci pacjentom przyjmujacym glikozydy naparstnicy. Gwaltowne obnizenie stezenia
potasu w osoczu (np. w momencie przerwania infuzji) u pacjentow przyjmujacych glikozydy
naparstnicy moze prowadzi¢ do toksyczno$ci glikozyddw nasercowych.

—  Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku infuzji duzych objgtosci ptynow pacjentom w stanie
przekrwienia, z odma ptucnag lub hipernatremia.

—  Suplementacje¢ sodu chlorku nalezy prowadzi¢ powoli w przypadku pacjentow z chroniczna
hipernatremia, poniewaz zbyt szybkie korygowanie poziomu sodu w 0s0czu moze, w rzadkich
przypadkach, prowadzi¢ do wystgpienia osmotycznych dzialan niepozadanych.

—  Podobnie jak w przypadku innych roztworéw o niewielkich wlasciwosciach hipertonicznych
proces infuzji nalezy prowadzi¢ ostroznie W przypadku pacjentéw z odwodnieniem
hipertonicznym.

—  Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku podawania roztworu pacjentom z kwasicg.

—  Szczegdblng ostrozno$¢ zachowaé nalezy w przypadku podawania roztworu pacjentom z chorobag
Addisona z uwagi na ryzyko wystapienia hiperkaliemii u tej grupy pacjentow.

—  Zaleca si¢ wymiang zestawu do infuzji dozylnej przynajmniej raz na 24 godziny.

Nadzor Kliniczny powinien obejmowac¢ EKG, regularne oznaczanie rOwnowagi ptynow i stezen
elektrolitow w osoczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku pacjentow przyjmujgcych digoksyne hipokaliemia moze prowadzi¢ do toksycznos$ci
digoksyny. Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ w przypadku przerywania podawania potasu tej
grupie pacjentéw.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych potas oraz
lekéw mogacych potencjalnie wywotywac¢ hiperkaliemie, takich jak:

— leki moczopedne oszczedzajace potas np. spironolakton, triamteren,

— inhibitory ACE,

—  antagonisci receptora angiotensyny II,

—  takrolimus,

—  cyklosporyna,

—  suksametonium.

Zatrzymywanie sodu i wody zwigzane jest z dziataniem glikokortykosteroidow.

Inne klinicznie istotne interakcje farmakologiczne nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnieje ograniczona ilos¢ danych w zakresie stosowania potasu chlorku i sodu

chlorku u kobiet w ciagzy. Pomimo, ze w badaniach na zwierz¢tach odnotowano dziatania niepozadane
po podaniu sodu chlorku, znaczenie tych danych dla stosowania klinicznego nie jest znane.



Podczas dlugoletniego stosowania klinicznego zwigzkow takich jak ,,0,15% (0,3%) KCI i 0,9% NaCl”
nie opisano w literaturze fachowej dziatan niepozadanych dla cigzy oraz ptodu. Wszystkie sktadniki
,»,0,15% (0,3%) KCI i 0,9% NaCl” wystepuja naturalnie w organizmie czlowieka, a ich wlasciwosci
biochemicznie sg dobrze znane.

»0,15% (0,3%) KCI i 0,9% NaCl” moze by¢ podawany kobietom w ciazy, jesli jest to wskazane
z klinicznego punktu widzenia.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przepisujac ten produkt leczniczy kobietom w cigzy lub matkom
karmigcym

Karmienie piersia
Brak danych lub istnieje ograniczona ilos¢ danych w zakresie stosowania potasu chlorku i sodu
chlorku u kobiet karmigcych piersia.

Jednakze z uwagi na to, ze wszystkie sktadniki ,,0,15% (0,3%) KCI i 0,9% NaCl” wystepuja
naturalnie w organizmie cztowieka, a ich wlasciwosci biochemicznie sa dobrze znane, nie nalezy
spodziewac¢ si¢ zadnego toksycznego wplywu w zwiazku z karmieniem piersig.

,,0,15% (0,3%) KCI i 0,9% NaCl” moze by¢ podawany kobietom karmigcym piersig, jesli jest to
wskazane z klinicznego punktu widzenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania opisanych ponizej dziatan niepozadanych zalezy od wielkosci dawki oraz
techniki stosowania.

Zaburzenia metabolizmu i odzywania

W przypadku pacjentow z powaznym uposledzeniem czynno$ci nerek lub cigzkimi zaburzeniami
metabolizmu, lub w przypadku zbyt szybkiego lub zbyt obfitego wlewu, mozliwe jest wystapienie
przewodnienia, zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej, zaburzenia rownowagi elektrolitow, w
szczegllnosci hipernatremii, hiperchloremii lub zatrucia potasem.

Objawy hiperkaliemii obejmuja drgtwienie konczyn, paraliz migsniowy lub oddechowy, arefleksje,
ostabienie, uczucie przemegczenia, chtodna skore, blado$¢ skory, splatanie, uczucie stabosci lub
cigzkos$ci nog, niedocisnienie, zaburzenia rytmu serca, blok sercowy, nieprawidtowosci w zapisie
EKG wraz z wystgpowaniem zalamka dwufazowego oraz zatrzymaniem akcji serca.

Dziatania niepozadane zwigzane ze zbyt wysokim stezeniem sodu w organizmie obejmujg nudnosci,
wymioty, biegunke, skurcze brzucha, uczucie pragnienia, zmniejszone wydzielanie $liny 1 fez,
pocenie sig, goraczke, tachykardig, nadcisnienie, niewydolno$¢ nerek, odme obwodowa i ptucna,
zatrzymanie oddychania, bol gtowy, zawroty gtowy, niepokoj, drgawki, $pigczke i $mier¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego

W przypadku zbyt szybkiej infuzji hipertonicznych lub izotonicznych roztwordw soli u pacjentow
leczonych z powodu hiponatremii, moga pojawi¢ si¢ neurologiczne dziatania niepozadane.
Osmotyczny zespo6t demielinizacyjny charakteryzuje si¢ zaburzeniami nerwowymi oraz innymi
objawami obejmujgcymi drgawki, zaburzenia zachowania, zmienne stany $wiadomosci, zaburzenia



przelykania, mutyzm akinetyczny, zaburzenia poruszania, a w powaznych przypadkach porazenie
pseudo-opuszkowe i niedowtad czterokonczynowy.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania

W trakcie podawania roztworow zawierajacych 40 mmol/l potasu lub wigcej moze pojawic si¢
miejscowy bol oraz zapalenie zyly.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Jesli uktad wydalniczy nie dziata prawidtowo lub, gdy wlew jest zbyt szybki lub zbyt obfity, moze
doj$¢ do hiperkaliemii, przewodnienia, zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitowe;.
W przypadku przedawkowania zaburzona jest w szczegolnos$ci homeostaza potasu. Mozliwe objawy
przedawkowania potasu i sodu sg opisane w punkcie 4.8.

Podanie zbyt duzej ilo$ci chlorku moze prowadzi¢ do utraty dwuweglanow z efektem zakwaszenia.

Leczenie przedawkowania

— natychmiastowe przerwanie infuzji,

— monitorowanie EKG,

—  w razie potrzeby korygowanie odptywu moczu, czyli takze wydalania ptynow i elektrolitow,
podanie dwuwgglanu sodu.

W przypadku podawania insuliny w celu zwigkszenia wychwytu komérkowego potasu, nalezy podaé
glukoz¢ w celu uniknigcia hipoglikemii. W przypadku utrzymujacych sie nieprawidtowosci w zapisie
EKG pacjenta np. mozna poda¢ glukonian wapnia w celu przeciwdziatania kardiotoksycznemu
dziataniu potasu. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw przyjmujacych glikozydy
nasercowe, gdyz gwattowne obnizenie stezenia potasu moze prowadzi¢ do toksyczno$ci glikozyddw
nasercowych.

Moze by¢ konieczne przeprowadzenie hemodializy lub dializy otrzewnowej w przypadku pacjentow z
niewydolno$cig nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne wptywajace na rownowage elektrolitowa, kod ATC:
B0O5BB01

,,0,15% (0,3%) KCI i 0,9% NaCl” zawiera elektrolity potasu, sodu i chlorku w wodzie do
wstrzykiwan.

Potas to podstawowy Kkation przestrzeni wewnatrzkomorkowej i jest niezbedny do zachowania
rownowagi kwasowo — zasadowej, izotoniczno$ci oraz wlasciwosci elektrodynamicznych komorki.
Elektrolit jest waznym aktywatorem w wielu reakcjach enzymatycznych i jest niezbedny w wielu
procesach fizjologicznych, w tym transmisji impulséw nerwowych, skurczach migsnia sercowego
oraz migsni gladkich i szkieletowych, wydzielania zotadkowego, funkcjonowaniu nerek, syntezie
tkanek, metabolizmie weglowodanéw oraz syntezie biatek.



Sod jest podstawowym kationem w przestrzeni zewnatrzkomérkowej i jest przede wszystkim
odpowiedzialny za kontrolowanie dystrybucji wody, rownowagi ptyndw i elektrolitow oraz ci$nienia
osmotycznego ptynow organicznych. W potaczeniu z chlorkiem i dwuwgglanem s6d odgrywa
znaczacg role w regulacji rownowagi kwasowo — zasadowej. Chlorek, jako glowny anion w
przestrzeni zewnatrzkomorkowej, $cisle nasladuje dystrybucje fizjologiczng sodu i zmiany w
rownowadze kwasowo — zasadowej odzwierciedlajag zmiany w zakresie stezenia chlorku w 0soczu.

W fazie pooperacyjnej, pourazowej oraz innych przypadkach klinicznych dochodzi czgsto do
znacznego ubytku ptynow i elektrolitow, a w konsekwencji opisane wczeséniej funkcje fizjologiczne
ulegaja zaburzeniu. W takich przypadkach wskazane jest podawanie sktadnikéw zawartych w ,,0,15%
(0,3%) KCI i 0,9% NaCl” w celu przywrocenia rownowagi ptynow i elektrolitow i w zwigzku z tym
zapobiezenia dalszym uszkodzeniom organizmu pacjenta.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
W zwigzku z tym, ze sktadniki ,,0,15% (0,3%) KCI i 0,9% NaCl” sg podawane na drodze infuzji
dozylnej, ich biodostepnos¢ wynosi 100%.

Dystrybucja/Metabolizm

Podany na drodze infuzji potas jest transportowany do komorek, gdzie jego stezenie przekracza 40-
krotnie poziom stezenia poza komorka. Stezenia potasu W 0S0Czu mieszczg si¢ generalnie w
przedziale 3,5 — 5 mmol/l. S6d i chlorek sg dystrybuowane w wigkszo$ci w przestrzeni
pozakomoérkowe;j. Stezenie sodu w osoczu w normalnych warunkach utrzymuje si¢ na poziomie 135 —
145 mmol/l, a stezenie chlorku — 95 — 107 mmol/l/.

Eliminacja

Potas, sod i chlorek sg wydalane gtéwnie przez nerki, aczkolwiek niewielkie iloci tych substancji sa
wydalane przez skore i jelita. Szczegdlnie w konsekwencji zabiegéw chirurgicznych dochodzi do
zwigkszonego wydalania z moczem potasu, podczas gdy woda i sod sg zatrzymywane w organizmie.
Ustalajac suplementacj¢ nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze homeostaza pojedynczych elektrolitow jest
uzalezniona od innych, a wiec ich uregulowanie jest w pewnym przedziale niezalezne. Na przyktad,
niedobdr potasu lub chlorku bedzie prowadzit do deficytu innych elektrolitow, zatem w tym wypadku
suplementacja powinna obejmowac oba elektrolity, aby by¢ skuteczna.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono zadnych badan przedklinicznych z udziatem ,,0,15% (0,3%) KCl i 0,9% NaCl”.
Niemniej jednak, jesli przestrzegane sg instrukcje dawkowania, podawanie ,,0,15% (0,3%) KCI i 0,9%
NaCl” bedzie prowadzi¢ wyltacznie do przywrodcenia fizjologicznej homeostazy elektrolitow i ptynow.
Wszystkie sktadniki ,,0,15% (0,3%) KCI i 0,9% NaCl” wyst¢puja naturalnie w organizmie cztowieka,
a ich wlasciwos$ci biochemicznie sg dobrze znane. Dlatego tez dzialanie toksyczne nie jest
prawdopodobne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Wszelkie pytania dotyczace zgodnosci dodatkow nalezy kierowaé do wytwarey, tzn. firmy B.Braun
Melsungen AG lub wytwércy dodatku.



Jak w przypadku innych roztworéw do podawania pozajelitowego, przed zmieszaniem lekéw nalezy
ustali¢, czy wystepuje zgodno$¢ farmaceutyczna.

W przypadku braku zgodnosci farmaceutycznej nie nalezy mieszac tego produktu leczniczego z
innymi produktami leczniczymi.

Nie nalezy dodawa¢ substancji, dla ktorych stwierdzono niezgodnos¢.
Ustalenie zgodnosci dodatkow z ,,0,15% (0,3%) KCI i 0,9% NaCl” lezy w kompetencjach
uzytkownika. Uzytkownik powinien sprawdzi¢ roztwor pod katem ewentualnego przebarwienia i/lub

ewentualnego formowania si¢ nierozpuszczalnych czasteczek lub krysztatkow.

Przed dodaniem jakichkolwiek dodatkow nalezy sprawdzi¢, czy sg one rozpuszczalne i stabilne w
wodzie z odczynem pH wiasciwym dla ,,0,15% (0,3%) KCI i 0,9% NaCl”.

6.3 OKkres waznosSci

Okres waznosci przed otwarciem
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu (dodatki):
Przed zastosowaniem nalezy ustali¢ chemiczng i fizyczng stabilno$¢ dodatkéw w roztworze o
odczynie pH wiasciwym dla ,,0,15% (0,3%) KCl i 0,9% NaCl”.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny powinny by¢ podawane bezposrednio

po przygotowaniu. Je$li mieszanina nie zostanie podana natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za okres i
warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki polietylenowe o pojemnosci 500 ml i 1000 ml, pakowane po 10 sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Stosowanie

Produkt nadaje si¢ do uzytku, jesli roztwor jest bezbarwny, bez widocznych czasteczek, a opakowanie
nie jest uszkodzone. Nie nalezy stosowac roztworu, jesli butelka lub zamknigcie sg uszkodzone.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie stosowaé czesciowo zuzytej butelki.

Podawac¢ natychmiast po zatozeniu zestawu do infuz;ji.



Roztwor nalezy podawac przy pomocy sterylnego zestawu do infuzji za pomoca technik
aseptycznych. W celu wyeliminowania mozliwo$ci przedostania si¢ powietrza do systemu, przed
rozpoczgciem infuzji nalezy przeptukaé¢ roztworem zestaw do infuzji.

Nalezy catkowicie zachowa¢ warunki aseptyczne w trakcie dodawania do roztworu wszelkich
dodatkow. Mieszaniny nalezy podawac bezposrednio po przygotowaniu, chyba ze rozcienczanie byto
przeprowadzone w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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