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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun infuzni roztok
Kalii chloridum a natrii chloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun a k ¢emu se
pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9%
B. Braun pouzivat

Jak se piipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

SIS

1. Co je pripravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun a k ¢emu se
pouziva
Tento 1éCivy pripravek obsahuje roztok chloridu draselného a chloridu sodného. Podava se kanylou

zavedenou do zily (intravendzni infuze, kapacka).

Bude Vam podan pro zachovani nebo obnovu hladin drasliku, sodiku, chloridd a tekutin, pokud jsou
jejich hladiny nizké.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%)
+0,9% B. Braun pouZzivat

Nepouzivejte Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun:

- jestlize mate vysoké hladiny drasliku (hyperkalemie) nebo chloridi (hyperchloremie) anebo pfilis
vysoké hladiny sodiku v krvi (zavazna hypernatremie)

- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin,

- jestlize mate pfili§ mnoho vody v téle (hyperhydratace).

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim piipravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun se porad’te se
svym lékatem.
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Pied podanim nebo pii podavani tohoto 1é¢ivého piipravku bude Vas 1ékaf vénovat zvlastni pozornost
nasledujicimu:

* vysoké hladiny sodiku v krvi (hypernatremie)

» otok dolnich koncetin (edemat6zni stavy) nebo voda na plicich (plicni edém):
JestliZe trpite jednim z téchto stavii, bude Vam velké mnozstvi tohoto piipravku podano jen opatrné.

» funkce ledvin a jater:

Tento 1éCivy pripravek Vam bude podan jako pomala intravenozni infuze (kapacky) poté, co 1ékar
ovéri, Ze Vase ledviny a jatra funguji spravné. Pokud spravné nefunguji, budou béhem podavani
tohoto piipravku sledovany hladiny drasliku v krvi a srdce. V ptipadé, ze se Vas stav zhorsi 1ékaft
infuzi ukon¢i.

* Onemocnéni srdce:
Jestlize trpite onemocnénim srdce, tento 1é¢ivy ptipravek Vam bude podavan s opatrnosti.

Jestlize mate vysokou hladinu kyselych latek v krvi, 1ékat Vam pii podavani tohoto roztoku bude
vénovat zvlastni pozornost.

Vas l1ékar bude dbat zvlastni opatrnosti, pokud mate Addisonovou chorobu (specifické onemocnéni
nadledvin), protoze Vase hladina drasliku mize byt pfili§ vysoka.

Bé&hem uZivani tohoto 1é¢ivého piipravku bude sledovan Vas srdeéni rytmus, rovnovaha tekutin, soli v
krvi a hladina chloridu sodného.

JestliZe jste star$i pacient(ka), mizete pravdépodobnéji mit problémy se srdcem a ledvinami, a proto
budete peclivé sledovan(a) béhem 1é¢by a davkovani bude peclivé upraveno.

Déti
Tento 1é¢ivy pripravek bude podan Vasemu ditéti pouze se zvlastni opatrnosti. Lékar bude peclive
sledovat rovnovahu soli a tekutin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B.
Braun

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Jestlize uzivate digoxin nebo podobné 1é¢ivé ptipravky, které napomahaji k lepsi funkci Vaseho srdce,
informujte o tom svého lékare, protoze tento ptipravek mize jejich uc¢inek zménit. Mnozstvi pfipravku
Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun miZe byt nutné upravit, obzvlasté na
konci 1écby.

Rovnéz informujte svého 1ékare, jestlize uzivate 1é¢ivé piipravky, které obsahuji draslik, nebo mohou
vést k vysokym hladinam drasliku, jako jsou:

e draslik Setfici lécivé ptipravky, napt. spironolakton nebo triamteren (1é€ivé pripravky, které zvysuji
pritok moci)
ACE inhibitory (1€¢ivé ptipravky k 1é¢bé€ vysokého krevniho tlaku nebo srde¢niho selhani)
antagonisté receptoru AT (typ 1é¢ivého pripravku K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku)
cyklosporin, takrolimus (1é¢ivé ptipravky pouzivané po transplantaci organu)
suxamethonium (1é¢ivy ptipravek pouzivany béhem operace k uspani).
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Pokud dostavate/uzivate piipravky, které Vam zadrzuji draslik, bude Vam vénovana zvlastni
pozornost, protoZe tyto mohou vést k problémtim se srdcem (srde¢ni arytmie).

Stejné i v ptipadé, Ze pouzivate piipravky, které udrzuji hladinu sodiku, bude Vam lékar vénovat
pozornost, protoze mohou vést k otoktim kviili nahromadéni vody (edém).

Jestlize uzivate urcité pripravky, zejména kortikosteroidy (pouzivané k 1écb¢ Sirokého spektra
onemocnéni, jako je astma, senna ryma, koptivka, ekzém, bolestivé klouby nebo svaly, bolesti
zpisobené uskiinutym nervem, zanétlivé onemocnéni stiev, lupus, roztrousena skler6za), ACTH
(pouzivany k 1écb¢ Sirokého skaly onemocnéni, jako jsou kiece u kojencii a déti, roztrouSena sklerdza,
artritida, lupus, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom) a klickova diuretika (k 16€bé vysokého krevniho
tlaku), mtzZe se zvysit mnozstvi drasliku vylou¢ené ledvinami.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pokud to 1ékat povazuje za nezbytné, 1ze tento 1éCivy piipravek podat v t€hotenstvi nebo béhem
kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun nema zadny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékarem.

Davkovéni

Doporuéenou davku, kterda Vam bude podana, uréi Vas 1ékat. Zavisi na Vasem véku, t€lesné hmotnosti
a zdravotnim stavu, zejména pokud Vase srdce nebo ledviny nefunguji spravné. Béhem podavani
tohoto piipravku Vam budou pravidelné kontrolovany hladiny chloridu sodného a elektrolytu (soli)

v Krvi, vodni bilance a funkce srdce. Vas 1ékat se ujisti, Ze je pratok moci dostate¢ny.

Doporuc¢ena maximalni davka pro dospélého je 40 ml/kg té€lesné hmotnosti/den. V ptipadech, kdy je
zapotiebi vice drasliku, Vas 1ékaf zvazi pouziti také dalsich sil piipravku.

Tento 1é¢ivy piipravek Vam mutize byt podavan infuzi do Zily (kapackou), dokud budete potiebovat
soli a tekutiny.

Starsi pacienti
V zésadg Ize pouzit stejnou davku jako u dospélych. Pokud vsak jste starsi pacient(ka), mtize byt
zapotiebi upravit uvedenou davku, aby nedoslo k potizim se srdcem nebo ledvinami.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude davka zaviset na individualnich potfebach. Vase dit€ mlize proto dostavat
snizenou davku piipravku.

Zpusob podéani
Tento 1écivy pripravek Vam bude podan kanylou zavedenou do zily (intravendzni infuze, kapacka).

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9%
B. Braun, nez mélo
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Tato situace je nepravdépodobna, nebot’ Vase denni davky stanovi 1ékar.

Znamky predavkovani

Pokud Vam bylo podano ptili§ mnoho tohoto piipravku nebo mate problémy s ledvinami, mtze to
ovlivnit hladiny soli a bilanci vody a acidobazickou rovnovahu. Rovnéz muzete zaznamenat
hromadéni tkanové tekutiny a intoxikaci draslikem.

Pokud se hladina sodiku zvysi ptilis§ rychle, mtize to vést k poskozeni Vaseho mozku (osmotickému
demyeliniza¢nimu syndromu).

Zejména mohou byt vyrazné zvyseny hladiny drasliku v krvi. Ke znamkam takové poruchy mohou
patfit:

nizky krevni tlak (hypotenze)

nepravidelna srde¢ni frekvence nebo zastava srdce

celkova slabost a apati¢nost

svalova slabost, neschopnost pohybu

velmi vyrazna necitlivost, slabost nebo tiha dolnich konéetin

Zmatenost.

Pokud jste dostal(a) ptili§ mnoho chloridii, muize to zpusobit ztratu hydrogenuhli¢itanu a nasledné
vysoké hladiny kyselych latek v krvi.

Opatreni, kterd je treba provést v pripadé predavkovani

V takovém piipadé se infuze okamzité zastavi. Muzete také dostat 1é¢ivé piipravky, které zvysuji
prutok moci. VaSe srdeéni frekvence bude nepfetrzité monitorovana. Vas 1ékat rozhodne 0 podani
dalsich piipravku, jako je inzulin, nebo o jinych opatienich, aby doslo k navratu Vasich hladin soli,
bilance tekutin a acidobazické rovnovahy k normalu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se tento 1é¢ivy piipravek pouziva podle pokynt, jsou nezadouci ucinky velmi
nepravdépodobné.

Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate bolest nebo citlivost nebo zanét nebo krevni srazeniny
V misté vpichu.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahve a krabiéce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu

dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud se roztok jevi zakaleny nebo zbarveny, jestlize v roztoku najdete
Castice, nebo jestlize jsou lahev ¢i jeji uzavér poskozeny.

Lahev je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Lahev a veskery nepouzity obsah po pouZiti
zlikvidujte.

Casteené pouzité lahve znovu nenapojujte.

Infuzni zatizeni musi byt naplnéno roztokem, aby nedoslo k vniknuti vzduchu do systému.

V piipadé nezadoucich u¢ink musi byt infuze ihned zastavena.

Pripravek musi byt pouzit okamzité. Neni-1i pouzit okamzité, za dobu a podminky uchovavani
zodpovida uzivatel. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.
Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji

chranit zivotni prostredi.

Neuchovéavejte pti teploté nad 25 °C.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9%0 B. Braun obsahuje

e Lécivymi latkami jsou chlorid draselny a chlorid sodny.
1 ml infuzniho roztoku obsahuje 1,5 mg 3 mg chloridu draselného a 9 mg chloridu sodného.
1 1 infuzniho roztoku obsahuje 20 mmol 40 mmol drasliku, 154 mmol sodiku a 174 194 mmol
chloridu.

e Pomocnou latkou je voda pro injekci.

e Teoreticka osmolarita 340 mosmol/l 380 mosmol/I
pH pfiblizné 4,5az7,0

Jak pripravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun vypada a co
obsahuje toto baleni

Infuzni roztok.

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun je &iry, bezbarvy roztok chloridu
draselného a chloridu sodného ve vode.

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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Postovni adresa

34209 Melsungen, Némecko
Tel.: +49/5661/71-0

Fax: +49/5661/71 4567

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun

Estonsko Kalii chloridum/Natrii chloridum B. Braun 1,5 mg/ml (3 mg/ml) + 9 mg/ml,
infuusioneste, liuos / infusionsvitska, l0sning / infusioonilahus

Spanélsko Cloruro Potasico 0,02mEqg/ml (0,04 mEg/ml) en Fisiologico 9 mg/ml B. Braun
solucion para perfusion

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

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

Nizozemsko Kaliumchloride 0,15% (0,3%) - Natriumchloride 0,9%, oplossing voor
intraveneuze infusie

Polsko Potassium Chloride 0,15% (0,3%) + Sodium Chloride 0,9% B. Braun

Portugalsko Cloreto de Potassio 0.15% (0.3%)+ Cloreto de Sédio 0.9% B.Braun

Slovenska republika  Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun

Velka Britanie Potassium Chloride 0.15% (0.3%)w/v and Sodium Chloride 0.9 % w/v

solution for infusion

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

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani
Dospeéli:

Nasledujici doporuceni jsou obecnymi pokyny pro draslik, av§ak piedepisovani se fidi mistnimi
pokyny.

Draslik

Mnozstvi potiebné pro korekci stfedné tézkého deficitu drasliku a pro udrzovani Ize vypoéitat podle
nasledujiciho vzorce:

mmol K+ pozadovany = (télesna hmotnost [kg] x 0,2)* x 2 x (sérovy-K+ cilovy** — sérovy-K+
skute¢ny [mmol/I])

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

Maximalni doporucena davka drasliku je 2-3 mmol na 1 kg télesné hmotnosti za 24 h.
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Pediatricka populace:

Obecné nema byt prekrocena rychlost substituce 0,5 mmol drasliku na 1 kg té€lesné hmotnosti za
hodinu. Béhem infuze se ma nepretrzité sledovat EKG.

Maximalni denni davka

Maximalni doporuéena davka drasliku je 3 mmol na 1 kg té€lesné hmotnosti za 24 hodin. V zadném
ptipadé nesmgé;ji byt prekroc¢eny limity denniho pfijmu tekutin

Rychlost infuze

Rychlost infuze zavisi na stavu jednotlivych pacienti (viz bod 4.4).

U pacientt s chronickou hyponatremii musi byt rychlost infuze natolik nizka, aby byl vysledny nartst
hladiny sodiku v séru omezen na max. 0,35 mmol/l/h.

Zpisob podani

Maximalni rychlost podavani ptipravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun
perifernimi katétry ¢ini 10 mmol drasliku za hodinu. U vys$ich rychlosti infuze maji byt roztoky
podavany centralnim katétrem.

Pti korek¢éni terapii maji byt k infuzi drasliku zasadné pouzivany infuzni pumpy.

Kontraindikace

- hyperkalemie,

- zavazna porucha funkce ledvin s oligurii, anurii nebo azotemii,
- hyperchloremie a zavazna hypernatremie,

- hyperhydratace.

Zvlastni upozornéni a opatfeni

Poruchy, u kterych je indikovano omezeni ptijmu sodiku, jako je srdeé¢ni nedostate¢nost,
generalizovany edém, plicni edém, hypertenze, preeklampsie, t€Zka renalni insuficience, jaterni
cirhoza.

Doplitovani chloridu sodného musi byt provadéno pomalu u pacientd s chronickou hyponatremi,
nebot’ prilis rychla korekce sérovych hladin sodiku miize ve vzacnych piipadech vést k osmotickym
nezadoucim ucinktm.

Pediatricka populace:

Pied¢asné narozeni ¢i dono$eni kojenci mohou zadrzovat nadbytek sodiku v dsledku nezralé funkce
ledvin. U pfed¢asné narozenych ¢i donosenych kojenci je tedy mozné podat opakovanou infuzi
chloridu sodného az po stanoveni hladiny sodiku v séru.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahve

Z mikrobiologického hlediska musi byt pripravek pouzit okamzité, pokud zptisob otevieni nevylucuje
riziko mikrobidlni kontaminace. Neni-li pouzit okamzit€, za dobu a podminky uchovavani zodpovida
uZzivatel.
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