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CZ - Pribalova informace: informace pro uzivatele

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko

Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun

infuzni roztok

Kalii chloridum a glucosum

dulezité udaje.

jako Vy.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoZze obsahuje pro Vas

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.
- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acinkd, sdélte to svému Iékafi nebo I€karnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich ucinky, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun a k ¢emu
se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Kaliumchlorid/glucose
0,15% + 5% B. Braun pouzivat

3. Jak se pripravek Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun pouZziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun uchovavat

6. Obsah baleni a dal3i informace

1. Co je pripravek Kaliumchlorid/glucose 0,15% +
5% B. Braun a k ¢emu se pouziva

Tento pfipravek obsahuje roztok chloridu draselného a glukézy. Podava se
kanylou zavedenou do Zily (intravendzni infuze, kapacka).

Bude Vam podan pro zachovani nebo obnovu hladiny drasliku a k pokryti
Vasich energetickych potfeb.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun
pouzivat

Nepouzivejte Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun:

- jestlize mate pfrilis vysoké hladiny drasliku nebo chloridl v krvi
(hyperkalemie nebo hyperchloremie),

- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin,

- jestlize mate poranéni hlavy (v prvnich 24 hodinach),

- jestlize mate v téle pfilis mnoho vody (hyperhydrace),

- jestlize mate pfilis vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykemie),

- jestlize jste v nedavné dobé prodélal(a) cévni mozkovou pfihodu.

Upozornéni a opatreni

Pacienti s akutnim onemocnénim, bolesti, postopera¢nim stresem,
infekcemi, popaleninami, onemocnénimi nervového systému, srdce, jater
a ledvin a pacienti uzivajici Iéky zvysujici U¢inek vazopresinu (hormon,
ktery reguluje mnozstvi télnich tekutin) jsou, v pfipadé, Ze jim bude
podan tento roztok, obzvlasté ohrozeni rizikem vzniku abnormainé nizké
hladiny sodiku v krvi (akutni hyponatremie), ktera mize vést k otoku
mozku (encefalopatii).

Vysoké riziko vzniku zavazného a Zivot ohrozujiciho otoku mozku
vyvolaného akutnim poklesem hladin sodiku v krvi hrozi zejména u
déti, u Zen ve véku, kdy mohou otéhotnét, a u pacientl se zavaznym
onemocnénim mozku jako je meningitida (infekce mozkovych blan) nebo
poranénim mozku.

Pred pouZitim pfipravku Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun se
poradte se svym lékarem.

Pfed podanim nebo pfi podavani tohoto pfipravku bude Vas lékar vénovat

pozornost nasledujicimu:

® Funkce ledvin:
Tento pfipravek Vam bude podan jako pomala nitroZilni infuze poté,
co lékaf ovéfi spravnou funkci Vasich ledvin. Jestlize mate problémy
s ledvinami, bude u Vas b&hem podavani tohoto léCivého pripravku

sledovana hladina drasliku v krvi a EKG. Kdyby se Vas stav zhorsil, Iékar
infuzi zastavi.

e Srdecni onemocnéni:

Jestlize trpite onemocnénim srdce, tento pfipravek Vam bude podavan
s opatrnosti.

e (Otok dolnich koncetin nebo voda na plicich (plicni edém):

Jestlize trpite nékterym z téchto stavid, je zapotfebi zvlastni
obezfetnosti, kdyby Vam byl tento lé¢ivy pfipravek podavan ve velkém
mnozstvi.

e Hiadiny soli v krvi

e Urdité typy diabetu:

Tento lécCivy pfipravek Vam bude podavan s opatrnosti,

® jestlize mate diabetes

® u dalSich onemocnéni, pfi kterych Vase télo neni schopno béznym
zplisobem zpracovavat cukr (napf. jestlize uzivate uréité Iéky, viz
také bod ,Dalsi lé¢ivé pFipravky a pfipravek Kaliumchlorid/glucose
0,15 % + 5 % B. Braun" nize)

Bude u Vas sledovana hladina cukru v krvi.

e Krevni transfuze

Tento pripravek Vam nebude podavan soucasné s krvi, bezprostredné
pred tim nebo poté stejnou infuzni soupravou.

o PriliS vysoka hladina drasliku v krvi
Jestlize trpite onemocnénim, pfi kterém je hladina drasliku v krvi pfilis
vysoka, jako je Addisonova choroba (specifické onemocnéni nadledvin).

® Popaleniny
Jestlize mate popaleniny, tento Ié¢ivy pfipravek Vam bude podavan
s opatrnosti.

® Dehydratace
Jestlize jste dehydratovany(a), tento pfipravek Vam bude podavan s
opatrnosti.

PFi podavani tohoto pfipravku u Vas bude pravidelné kontrolovano EKG,
bilance tekutin, soli v krvi a hladina glukdzy.

Starsi pacienti, u kterych jsou pravdépodobnéjSi potize se srdcem a
ledvinami, budou béhem lécby peclivé sledovani a davkovani bude peclivé
upravovano.

Déti

Tento pfipravek bude Vasemu ditéti podavan pouze s velkou opatrnosti.
Kromé toho bude peclivé sledovana bilance soli a tekutin.

Tento pripravek bude Vasemu ditéti podavan opatrné, jestlize ma Vase
dité pFilis nizké hladiny soli, obzvlasté sodiku. Vas Iékar zajisti sledovani
hladin soli a tekutin u Vaseho ditéte.

Dalsi Iécivé pripravky a p¥ipravek Kaliumchlorid/glucose
0,15% + 5% B. Braun

Informujte svého lékare, zdravotni sestru nebo Iékarnika o vSech lécich,
které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uZivat, a to zejména o nasledujicich lécich, které zvysuji ucinek
vazopresinu a riziko nizké hladiny sodiku (hyponatremie):

® karbamazepin a oxkarbazepin k 1é¢bé epilepsie

vinkristin a ifosfamid k [é¢bé rakoviny

cyklofosfamid k Ié¢bé rakoviny a autoimunnich onemocnéni
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) k é¢bé
deprese

® antipsychotika k 1é¢b& poruch dusevniho zdravi

® opioidni Iéky proti bolesti ke zmirnéni silné bolesti

silné bolesti a k 1é¢bé zanétu v téle

e desmopresin k |é¢bé diabetu insipidu (extrémni Zizefi a neustala
produkce velkych objemi zfedéné moci)

® oxytocin pouzivany béhem porodu

e vazopresin a terlipresin k [é¢bé 'krvaceni z jicnovych varixi' (zvétsené
Zily ve Vasem jicnu zplsobené problémy s jatry)

e diuretika nebo tablety na odvodnéni (Iéky, které zvySuji mnoZstvi
vyluované modi)

Jestlize uzivate digoxin nebo podobné 1é¢ivé pripravky, které napomahaji
k lepsi funkci Vaseho srdce, informujte o tom svého Iékare, protoze tento
pfipravek mize jejich u¢inek zménit. Mnozstvi pfipravku Kaliumchlorid/
glucose 0,15% + 5% B. Braun miize byt nutné upravit.

Rovnéz informujte svého |ékare, jestlize uzivate pfipravky, které obsahuji

draslik, nebo mohou vést k vysokym hladinam drasliku, jako jsou:

® draslik Setfici 1éCivé pFipravky, napf. spironolakton nebo triamteren
(pFipravky, které zvy3uji priitok moci),

e ACE inhibitory (pfipravky pouzivané k lé¢bé vysokého krevniho tlaku
nebo srde¢niho selhani)

e antagonisté receptoru pro angiotenzin Il (druh léki k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku),

e nesteroidni protizanétlivé pfipravky (pro akutni nebo chronicka
onemocnéni spojend s bolesti a zanétem),

e cyklosporin, takrolimus (pFipravky pouzivané po transplantaci organu),

e suxamethonium (pfipravek pouzivany béhem anestezie).

Bude Vam vénovana zvlastni pozornost, pokud dostavate/uZivate
pfipravky, které zpusobuji, Ze zadrZujete draslik, protoZe to muze
vést k problémum se srdcem (srdeéni arytmie). Jestlize uzivate urcité
pripravky, a to kortikosteroidy, ACTH a kli¢kova diuretika, miize byt u Vas
eliminace drasliku ledvinami zvysena.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym Iékafem dfive, nez za¢nete
tento pfipravek pouzivat.

Tento pfipravek mlze byt podavan v téhotenstvi nebo béhem kojeni,
pokud to Iékaf povaZuje za nutné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun nema Zadny vliv
na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Kaliumchlorid/glucose 0,15% +
5% B. Braun pouziva

VZdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynl svého lékare. Pokud

si_nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem.

Davka

Doporucenou davku, ktera Vam bude podana, ur¢i Vas lékar. Zavisi na
Vasem veku, télesné hmotnosti a zdravotnim stavu, obzvlasté pokud Vam
spravné nefunguji srdce a ledviny. B€hem podavani tohoto pfipravku Vam
budou pravidelné kontrolovany hladiny glukozy a elektrolytd (soli) v krvi,
vodni bilance a EKG. Vas Iékaf se ujisti, Ze je pritok moci dostatecny.

Doporu¢ena maximalni davka pro dospélého je 40 ml/kg télesné
hmotnosti/den. V pfipadech, kdy je zapotfebi vice drasliku, Vas lékaf zvazi
také dalSi sily pfipravku.

Tento pripravek Vam mUize byt podavan, dokud budete potfebovat energii,
soli a tekutiny podavané infuzi.

V zésadé Ize pouzit stejné davky jako u dospélych. U starsich pacientl
v3ak mize byt zapotfebi upravit uvedenou davku, aby nedoslo k potizim
s ob&hem a ledvinami.

Pouziti u déti a dospivajicich

U déti a dospivajicich bude davka zaviset na individualnich potfebach.
MUze jim byt podana snizena davka.

Zpusob podani

Tento pfipravek Vam bude podan kanylou zavedenou do Zily (intravendzni
infuze, kapacka).

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku Kaliumchlorid/
glucose 0,15% + 5% B. Braun, nez mélo
Tato situace je nepravdépodobna, nebot Vasi denni davku stanovi lékaf.

Vzhledem k riziku vzniku abnormalné nizké hladiny sodiku v krvi
(hyponatremii) bude Va3 lékaf pfed podanim pfipravku a béhem néj
sledovat chemickou rovnovahu a rovnovahu tekutin, hladiny glukdzy a
elektrolytd (véetné sodiku) v krvi, a to zejména u pacientd s narusenym
uvolfiovanim vazopresinu (hormon, ktery reguluje mnozstvi télnich
tekutin) a u pacientl uZivajicich Iéky zvySujici uéinek vazopresinu.

Zndmky preddvkovdni

Pokud Vam bylo podano pfili§ mnoho tohoto pfipravku miize dojit
k porucham rovnovahy soli, cukru, vody a kyselin a zasad. Rovnéz miizete
zaznamenat hromadéni tkanové tekutiny a intoxikaci draslikem.
Obzvlasté mohou byt vyrazné zvyseny hladiny drasliku v krvi. Ke znamkam
takové poruchy mize patfit:

nizky tlak krve (hypotenze),

nepravidelna srde¢ni frekvence nebo zastava srdce,

abnormality EKG az zastava srdce,

celkova slabost a apatie,

svalova slabost, neschopnost pohybu,

velmi vyrazna necitlivost, slabost nebo tiha dolnich koncetin,
zmatenost.

Mate-li jakékoli daldi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

MUlze se u Vas vyvinout nerovnovaha hladin tekutiny a nékterych
mineralnich latek. Mohou se u Vas objevit nizké hladiny sodiku
(hyponatremie), drasliku, fosfatu a hof¢iku v krvi.

Abnormalné nizka hladina sodiku v krvi miZze vést k zavaznému stavu,
ktery se nazyva hyponatremie vznikla ve zdravotnickém zafizeni. Mize
zpUsobit nevratné poskozeni mozku a smrt v dUsledku rozvinuti edému
mozku (akutni hyponatremické encefalopatie). Pfiznaky edému mozku
zahrnuji: bolest hlavy, pocit na zvraceni (nauzeu), zvraceni, zachvaty,
Unavu a nedostatek energie.

Kdyz se tento pfipravek pouziva podle pokyn(, jsou nezadouci uéinky
velmi nepravdépodobné.

Informujte svého Iékare, pokud zaznamenate bolest, citlivost nebo zanét
nebo krevni srazeniny v misté vpichu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému
Iékafi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému
Iékafi. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich U¢ink(, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci ucinky mlzete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich Uc¢inkG mlzete prispét k ziskani vice informaci
o0 bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5%
B. Braun uchovavat

Neotevieny: Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahve a krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pfipravek, pokud se roztok jevi zakaleny nebo
zabarveny, jestliZe v roztoku najdete ¢astice, nebo jestlize jsou lahev ¢i
jeji uzavér poskozeny.

Lahev je pouze k jednordzovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte lahev a
veskery nepouZity obsah.

Pripravek musi byt pouzit okamzité€. Neni-li pouZit okamZité, za dobu
a podminky uchovavani zodpovida uZivatel. Nevyhazujte zadné lécCivé
pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s pFipravky, které jiZz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun
obsahuje
- LécCivymi latkami jsou chlorid draselny a glukoza.
1 ml infuzniho roztoku obsahuje 1,5 mg chloridu draselného a
50,0 mg glukozy.
1000 ml infuzniho roztoku obsahuje 20 mmol drasliku a 20 mmol
chloridu

- Pomocnou latkou je voda pro injekci

- Energie 835 kJ/I & 200 kealll
Teoreticka osmolarita 318 mosmol/l
pH pfiblizné 3,5-6,5

Jak pfipravek Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun
vypada a co obsahuje toto baleni

Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun je ¢iry, bezbarvy roztok az
mirn€ slamové zbarveny roztok chloridu draselného a glukézy ve vodeé.

Dodava se v plastovych (polyethylenovych) lahvich o objemu 500 ml
nebo 1 000 ml, v balenich 10 x 500 ml a 10 x 1 000 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen, Némecko

Vyrobci

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen, Némecko

a
B. BRAUN Medical S.A.

Carretera de Terrassa 121,
08191 Rubi, Barcelona, Spanélsko

Tento IécCivy pripravek je v €lenskych statech EHP
registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun

Estonsko Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 1,5 mg/ml +
50 mg/ml, infuusioneste, liuos / infusionsvétska,
I6sning [ infusioonilahus

§pané|sko Cloruro Potasico 0,02 mEg/ml en Glucosa 5 %

B. Braun solucion para perfusion

Finsko Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 1,5 mg/ml +
50 mg/ml infuusioneste, liuos [ infusionsvatska,
Isning [ infusioonilahus

Irsko Potassium Chloride 0.15% w/v and
Glucose 5% w/v solution for infusion

Nizozemsko Kaliumchloride 0,15% - Glucose 5%, oplossing
voor intraveneuze infusie
Polsko Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5%

B. Braun
Portugalsko Cloreto de Potassio 0.15% + Glucose 5% B.Braun
Slovenska republika  Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun
Velka Britanie Potassium Chloride 0.15% w/v and

Glucose 5% w/v solution for infusion

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana:
2. 4. 2017

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani

Dospéli

Nasledujici doporuceni jsou obecnymi pokyny pro draslik, aviak predepisovani se fidi mistnimi predpisy.

Draslik

Mnozstvi potfebné pro napravu stfedné zavazného deficitu drasliku a k udrzovani Ize vypocitat podle nasledujiciho vzorce:

mmol K+poZzadovany = (télesna hmotnost [kg] x 0,2)* x 2 x (sérum-K+cilovy** - sérum-K+skuteény [mmol/l])

* predstavuje objem extracelularni tekutiny
**ma byt 4,5 mmol/l

Maximalni doporu¢ena davka drasliku je 2-3 mmol/kg télesné hmotnosti/24 h.

Maximalni rychlost infuze

Az do 5 ml/kg télesné hmotnosti za hodinu, coZ odpovida 0,25 g glukdzy/kg télesné hmotnosti za hodinu.

Pediatrickd populace

Obecné nema byt pfekrocena rychlost substituce 0,5 mmol drasliku na kilogram télesné hmotnosti za hodinu.

Maximalni denni davka

Maximalni doporucena davka drasliku je 3 mmol/kg télesné hmotnosti za 24 h. V zadném pFipadé nesméji byt pfekroceny limity pro denni pfijem

tekutin.

ZpUsob podani

V prostredi korekéni terapie maji byt k infuzi drasliku zasadné pouzivany infuzni pumpy.

Zvlastni upozornéni a opatreni

Pacientdim s hyponatremii, maji byt roztoky s nizkym obsahem elektrolyt(, zvlasté sodiku, také podavany opatrné.

Je zapotrebi se vyhnout rychlému vyraznému poklesu hladiny sodiku v séru, protoze to mGze byt spojeno s rizikem osmotického poSkozeni nervového

systému.

Pediatrickd populace

Infuze hypotonickych tekutin spolu s neosmotickou sekreci ADH (pfi bolesti, pooperacnich stavech, nauzee, zvraceni) mize vést k hyponatremii.

Lécba predavkovani

Okamzité preruseni infuze, sledovani EKG, v pfipad€ potfeby zvyseni priitoku mod¢i a tim vylucovani tekutin a elektrolyti, podavani hydrogenuhli¢itanu
sodného a inzulinu. Je-li ke zvyseni pfijmu drasliku bunkami podan inzulin, ma byt podavana glukoéza, aby nedoslo k hypoglykemii. U pacientt s
pretrvavajicimi abnormalitami EKG je mozné podat napf. kalcium-glukonat jako antagonistu kardiotoxickych ucinki drasliku. U pacientd s renalni

insuficienci mize byt zapotrebi hemodialyza nebo peritonedini dialyza.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento I€Civy pfipravek misen s jinymi 1é€ivymi pFipravky.

Doba pouZzitelnosti po prvnim otevreni lahve

Z mikrobiologického hlediska musi byt pfipravek pouzit okamzité, pokud zplsob otevieni nevylucuje riziko mikrobidlni kontaminace. Neni-li pouzit
okamzité, za dobu a podminky uchovavani zodpovida uzivatel. Uplné informace o tomto lé¢ivém pripravku viz Souhrn Udajd o pripravku.
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B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko

270/12613737/0520

Kaliumchlorid/glucose 0,15 % + 5 % B. Braun

infuzny roztok
chlorid draselny a glukdza

dolezité informacie.

nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi U€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun a na ¢o sa pouziva

2.Co potrebujete vediet predtym, ako pouZzijete Kaliumchlorid/glucose
0,15% + 5 % B. Braun

3. Ako pouzivat Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun
a na ¢o sa pouziva

Tento liek obsahuje roztok chloridu draselného a glukézy. Podava sa
prostrednictvom hadi¢ky zavedenej do Zily (intravenozne kvapkanie).

Tento liek vam bude podany na udrZanie alebo obnovenie hladiny draslika
a na pokrytie vasich zakladnych energetickych poZiadaviek.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun

Nepouzivajte Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun

- akmate prilid vysoké hladiny draslika alebo chloridu v krvi (hyperkaliémia
alebo hyperchlorémia),

- ak trpite zavaznym ochorenim obliciek,

- ak mate zranenie hlavy (po¢as prvych 24 hodin),

- ak mate prili$ vela vody v tele (hyperhydratacia),

- ak mate prili$ vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykémia),

- ak ste nedavno prekonali cievnhu mozgovu prihodu.

Upozornenia a opatrenia

Pacienti s nahlym ochorenim, bolestou, pooperaénym stresom, infekciami,
popaleninami, ochoreniami nervového systému, srdca, peene a obli¢iek
a pacienti, ktori uzivaju lieky zvySujuce ucinok vazopresinu (hormon,
ktory reguluje mnozstvo telesnych tekutin) maju pri pouzivani tohto
lieku osobitné riziko vzniku vyrazne nizkej hladiny sodika v krvi (akutna
hyponatriémia), ktora méze viest k opuchu mozgu (encefalopatii).

Deti, Zzeny v plodnom veku a pacienti so zavaznymi ochoreniami
mozgu, ako je meningitida (infekcia membran obklopujucich mozog)
alebo poskodenie mozgu, maju mimoriadne riziko zavazneho a Zivot
ohrozujuceho opuchu mozgu, ktory je spdsobeny akutnym poklesom
hladin sodika v krvi.

Predtym, ako zatnete pouzivat Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 %
B. Braun, obratte sa na svojho lekara.

Pred podavanim tohto lieku alebo pocas neho bude lekar venovat
pozornost nasledovnému:

® Funkcia obliciek:

Tento liek vam bude podany pomalym intravendznym (vnutroZilovym)
kvapkanim potom ako sa vas lekar ubezpeci, Ze vase obli¢ky funguju
spravne. Ak mate problémy s obli¢kami, pocas podavania tohto lieku
bude monitorovana vasa hladina draslika v krvi a EKG. Lekar sa uisti, Ze
v pripade zhor3enia vasho stavu bude inflzia zastavena.

® QOchorenie srdca:
Ak trpite ochorenim srdca, tento liek vdam bude podavany s opatrnostou.

® Opuch dolnych konc¢atin alebo voda na pliucach (plicny edém):
Ak mate jeden z tychto stavov, vacSie mnozstvo tohto lieku vam bude

podané iba s opatrnostou.

e Hladiny soli v krvi

® Niektoré typy cukrovky:
Tento liek vam bude podavany s opatrnostou
® ak mate cukrovku,
® v inych pripadoch, ked vaSe telo nie je schopné normalne spracovat
cukry (napr. ak uzivate urcité lieky, pozri tiez nizsie ¢ast ,Iné lieky a
Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun").
Vasa hladina cukru v krvi bude monitorovana.

e Transfuzie krvi

Tento liek vam nebude podavany spolu s transfuziou krvi, bezprostredne
pred fou alebo po nej tou istou infuznou supravou.

® Prilis vysoka hladina draslika v krvi

Ak mate ochorenie, pri ktorom su hladiny draslika v krvi priliS vysoké,
ako napr. Addisonova choroba (Specifické ochorenie nadobli¢iek).

® Popaleniny
Ak mate popaleniny, tento liek vam bude podavany s opatrnostou.

® Dehydratacia
Ak ste dehydrovany, tento liek vam bude podavany s opatrnostou.

Pocas podavania tohto lieku vam bude pravidelne kontrolované EKG,
rovnovaha tekutin, hladina soli v krvi a hladina glukdzy.

Starsi pacienti, ktori maju vac¢siu pravdepodobnost vyskytu srdcovych a
oblickovych problémov, budu pocas lie¢by pozorne sledovani a davkovanie
bude starostlivo upravované.

Deti

Tento lieku bude podavany detom iba s osobitnou opatrnostou. Okrem
toho bude starostlivo monitorovana rovnovaha soli a tekutin.

Ak su hladiny soli, najma sodika, prili$ nizke, tento liek bude podavany
vasmu dietatu s opatrnostou. Lekar bude pozorne sledovat hladiny soli
a tekutin vasho dietata.

Iné lieky a Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete

uzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo

lekarnikovi. To sa tyka najma nasledujucich liekov, ktoré zvySuju ucinok

vazopresinu a riziko nizkej hladiny sodika (hyponatriémie):

® karbamazepin a oxkarbazepin pouzivané na liecbu epilepsie

® vinkristin a ifosfamid pouZivané na lie¢bu rakoviny

e cyklofosfamid na lie€bu rakoviny a autoimunitnych ochoreni

e selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (Selective
Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI) na lie¢bu depresie

® antipsychotika na lie¢bu portch duSevného zdravia

® opioidné lieky na zabranenie silnej bolesti

e nesteroidné protizapalové lieky (Non-steroidal anti-inflammatory
drugs, NSAID) na zmiernenie miernej az stredne silnej bolesti a na
liecbu zapalu v tele

e dezmopresin na liecbu diabetes insipidus (extrémny smid a neustala
tvorba velkych objemov zriedeného mocu)

® oxytocin pouzivany pocas porodu

® vazopresin a terlipresin pouzivané na liecbu ,krvacajucich varixov
pazeraka" (zvacsené Zily v traviacom trakte spdsobené peceriovymi
problémami)

e diuretika alebo tablety na odvodnenie (lieky zvysujice mnozstvo
vylu¢ovaného mocu)

Ak uZzivate digoxin alebo podobné lieky, ktoré pomahaju vasmu srdcu

pracovat lepSie, povedzte to svojmu lekarovi, pretoZe to mdze zmenit

ich sposob ucinku. Mo6ze byt potrebné upravit mnozstvo podavaného

Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun.

TieZ oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju draslik

alebo mdZzu viest k vysokym hladinam draslika, ako napr.:

- draslik Setriace lieky, napr. spironolakton alebo triamterén (lieky
zvysujlce prietok mocu),

- ACE inhibitory (lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo zlyhavania
srdca),

- antagonisty receptora angiotenzinu Il (liek na lie¢bu vysokého krvného
tlaku),

- nesteroidné protizapalové lieky (na nahlu a dlhotrvajucu bolest a zapal)

- cyklosporin, takrolimus (lieky pouzivané po transplantacii organov),

- suxametonium (liek pouzivany na uspavanie po¢as operacii).

Ak vam podavaju/pouzivate lieky, ktoré zadrZiavaju draslik, ¢o moze
viest k srdcovym problémom (srdcova arytmia), bude vam venovana
osobitna starostlivost. Ak uzivate urcité lieky, a to kortikosteroidy, ACTH
a sluckové diuretika, mdZe sa u vas zvysit vylu€ovanie draslika oblickami.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete
uZivat tento liek.

Tento liek je mozné podavat pocas tehotenstva alebo dojéenia, ak to lekar
uzna za potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B.Braun nema Ziadny vplyv na
schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 %
B. Braun

Vzdy pouZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie
ste niecim isty, overte si to u svojho lekara.

Davkovanie

Odporucanu davku, ktora vam bude podana, urdi lekar. Toto mnozstvo
zavisi od vasho veku, hmotnosti a stavu, najma ak vase srdce a obli¢ky
nefunguju spravne. Poas podavania tohto lieku vam bude pravidelne
kontrolovana hladina glukozy a elektrolytov (soli) v krvi, bilancia tekutin
a EKG. Lekar sa uisti, Ze vas prietok mocu je dostatocny.

Odporuc¢ana maximalna davka u dospelého pacienta je 40 ml na 1 kg
telesnej hmotnosti denne. V pripade, ak je potrebné vacsie mnoZzstvo
draslika, lekar zvazi pouZzitie inej sily lieku.

Tento liek mdéze byt podavany kvapkanim do Zily tak dlho, pokial budete
potrebovat energiu, soli a tekutiny.

Starsi pacienti

V zasade moze byt pouZita rovnaka davka ako u dospelych. U starsich ludi
mdZe byt potrebné upravit uvedenu davku, aby sa zabranilo problémom
so srdcom alebo oblickami.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Davka u deti a dospievajucich zavisi od individualnych potrieb. Preto vase
dieta moZe dostat zniZenu davku.

Sposob podavania
Tento liek sa podava prostrednictvom hadicky zavedenej do Zily
(intravenozne kvapkanie).

Ak pouzijete viac Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 %
B. Braun, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze sa tato situacia vyskytne, pretoze dennu davku
urci lekar.

Lekar bude pred lie¢bou a pocas nej monitorovat rovnovahu chemickych
latok a tekutin, hladiny glukdzy a elektrolytov (vratane sodika) v krvi,
najma u pacientov s narusenym uvolfiovanim vazopresinu (hormon, ktory
reguluje mnoZstvo telesnych tekutin) a u pacientov uZivajucich lieky,
ktoré zvySuju ucinok vazopresinu, kvoli riziku vyrazne nizkej hladiny
sodika v krvi (hyponatriémia).

Priznaky preddvkovania

Ak ste dostali priliS velké mnozstvo tohto lieku, mdze sa objavit porucha
rovnovahy soli, cukru, vody a acidobazickej rovnovahy (pomeru kyslych
a zasaditych zloZiek v organizme). Mdze sa objavit aj hromadenie tekutin
v tkanivach a intoxikacia (otrava) draslikom.

Najma hladina draslika v krvi m6ze byt nadmerne zvySena. Prejavmi tejto
poruchy moze byt:

nizky krvny tlak (hypotenzia),

nepravidelny srdcovy tep alebo zastava srdca,

abnormalne EKG az zastava srdca,

celkova slabost a apatia (lahostajnost),

svalova slabost, neschopnost pohybu,

velmi vyrazna necitlivost, slabost alebo pocit tazkych néh,
zmatenost.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mdZe spbsobovat vedlajsie ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Mo6ze sa u vas vyvinut nerovnovaha hladin tekutin a niektorych mineralov.
Méze sa vyvinut nizka hladina sodika (hyponatriémia), draslika, fosfatu
a hor¢ika v krvi.

Abnormalne nizka hladina sodika v krvi méze viest k zavaznému stavu,
ktory sa nazyva hyponatriémia ziskana v nemocnici. Mdze spdsobit
nezvratné poskodenie mozgu a smrt v désledku vyvoja edému (opuchu)
mozgu (akutna hyponatriémicka encefalopatia). Priznaky edému mozgu
zahfiaju bolest hlavy, nevolnost (nauzea), vracanie, zachvaty, Unava a
nedostatok energie.

Ak sa tento liek pouziva podla pokynov, je velmi nepravdepodobné, ze sa
vyskytnu vedlajsie ucinky.

Ak spozorujete bolest, citlivost, zapal alebo krvné zrazeniny v mieste
vpichu, informujte o tom svojho lekara.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uéinok, obratte sa na svojho
lekara. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich téinkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky moézete hlasit aj priamo na
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla€ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpeénost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra

Hlasenim vedlajsich u¢inkov méZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Kaliumchlorid/glucose 0,15% +
5 % B. Braun

Neotvorené: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku
na flasi a na vonkajSom karténovom obale. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak je roztok zakaleny alebo ma zmenenu farbu,
ak roztok obsahuje Castice, alebo ak je obal alebo jeho uzaver poSkodeny.
Tento obal je urCeny iba na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a
akykolvek zvySok zlikvidujte.

Liek ma byt pouzity ihned. Ak sa nepouZije ihned, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZivatel.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte
sa svojho lekarnika ako zlikvidovat lieky, ktoré uZz nepouzivate. Tieto
opatrenia pom6zu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun obsahuje

- Lie€iva su chlorid draselny a glukoza.
1 ml infuzneho roztoku obsahuje 1,5 mg chloridu draselného a 50 mg
glukozy.
1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje 20 mmol draslika a 20 mmol
chloridu.

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Energia 835 kJ/I 2 200 kcal/l
Teoreticka osmolarita 318 mosmol/l
pH (priblizne) 3,5-6,5

Ako vyzera Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun a
obsah balenia

Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5 % B. Braun je ¢iry, bezfarebny aZ slabo
ZIty roztok chloridu draselného a glukdézy vo vode.

Dodava sa v plastovych (polyetylénovych) flasiach s objemom 500 ml
alebo 1 000 ml ,v baleniach 10 x 500 ml a 10 x 1 000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen,
Nemecko

PoStova adresa: 34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71 4567

Vyrobca

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen,
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:
Ceska republika  Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun

Estonsko Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 1,5 mg/ml
+ 50 mg/ml, infuusioneste, liuos [ infusionsvitska,
I6sning [ infusioonilahus
Finsko Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 1,5 mg/ml +
50 mg/ml infuusioneste, liuos / infusionsvitska,
I6sning [ infusioonilahus
irsko Potassium Chloride 0.15% w/v and Glucose 5% w/v
solution for infusion
Holandsko Kaliumchloride 0,15% - Glucose 5%, oplossing voor
intraveneuze infusie
Pol'sko Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun
Portugalsko Cloreto de Potassio 0.15% + Glucose 5% B.Braun
Slovensko Kaliumchlorid/glucose 0,15% + 5% B. Braun
§panie|sko Cloruro Potésico 0,02 mEqg/ml en Glucosa 5%

B. Braun solucion para perfusion
Potassium Chloride 0.15% w/v and Glucose 5% w/v
solution for infusion

Velka Britania

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana
v januari 2020.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie

Dospeli

Nasledujuce odporucania su vieobecné pokyny tykajuce sa draslika, av3ak pri predpisovani davky sa maju dodrziavat miestne pokyny.

Draslik

Mnozstvo pozadované na upravu mierneho nedostatku draslika a udrzanie hladiny draslika sa méze vypocitat podla nasledovného vzorca:

mmol K+ pozadované = (telesna hmotnost [kg] x 0.2)* x 2 x (sérum-K+ cielova** - sérum-K+ aktualna [mmol/I])

* Reprezentuje objem extracelularnej tekutiny
** Ma byt 4,5 mmol/|

Maximalna odporicana denna davka (24 hodin) draslika je 2 - 3 mmol/kg telesnej hmotnosti.

Maximalna rychlost infuzie

Az do 5 ml/kg telesnej hmotnosti/h, ¢o zodpoveda 0,25 g glukdzy/kg telesnej hmotnosti/h.

Pediatrickd populdcia

Vo vieobecnosti sa nema prekro¢it rychlost substittcie draslika 0,5 mmol/kg telesnej hmotnosti/h.

Maximalna denna davka

Maximalna odporuc¢ana denna davka draslika je 3 mmol/kg telesnej hmotnosti/deri (24 hodin). V ziadnom pripade sa nesmie prekroéit limit denného

prijmu tekutin.

Spdsob podavania

Pri nastaveni korekénej lie€by sa maju na infuziu draslika pouzivat zasadne infizne pumpy.

Osobitné upozornenia a opatrenia

Roztoky obsahujuce nizky podiel elektrolytov, najma sodika, sa maju podavat opatrne pacientom s hyponatriémiou.

Je potrebné zabranit rychlemu vyraznému poklesu hladiny sérového sodika, pretoze to méze byt spojené s rizikom osmotického poSkodenia centralneho

nervového systému.

Pediatrickd populdcia

Infuzia hypotonickych tekutin spolu s neosmotickou sekréciou ADH (pri bolesti, poopera¢nych stavoch, nevolnosti, vracani) mdze viest k hyponatriémii.

Liecba pri predavkovani

Okamzité prerusenie infuzie, monitorovanie EKG, podla potreby zvysenie prietoku mocu, a tym aj vylu€ovania tekutin a elektrolytov, podanie
hydrogenuhli¢itanu sodného a inzulinu. Ak sa podava inzulin na zvysenie prijmu draslika bunkami, je potrebné podavat aj glukozu aby sa zabranilo
hypoglykémii. U pacientov s pretrvavajucimi abnormalitami EKG je mozné podat napriklad glukonat vapenaty na antagonizaciu kardiotoxickych
ucinkov draslika. U pacientov s renalnou insuficienciou sa méze vyzadovat hemodialyza alebo peritonealna dialyza.

Inkompatibility
Nevykonali sa Ziadne Studie inkompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.

Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni obalu
Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouZit ihned, pokial spdsob otvorenia nezabrani riziku mikrobialnej kontaminacie. Ak sa nepouzije ihned, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel.

Uplné informacie o tomto lieku s uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

B BRAUN
B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen
Némecko [ Nemecko
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