Sp. zn. sukls138308/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% infuzni roztok

Chlorid draselny a glukéza (kalii chloridum a glucosum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) +
5% pouzivat

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

S kAW

1. Co je pripravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% a k ¢emu se pouZiva

Tento pripravek obsahuje roztok chloridu draselného a gluko6zy. Podava se kanylou zavedenou do zily
(intravenézni infuze, kapacka).

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

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%)
+ 5% pouzivat

Nepouzivejte Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5%:

- jestlize mate pfili§ vysoké hladiny drasliku nebo chloridt v krvi (hyperkalemie nebo zdvazna
hyperchloremie),

- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin,

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

- jestlize mate v t€le pfili§ mnoho vody (hyperhydrace),

- jestlize mate pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykemie).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% se porad'te se svym
lékatem.

Pted podanim nebo pii podavani tohoto pripravku bude Vas Iékat vénovat pozornost nasledujicimu:
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e Funkce ledvin:
Tento pfipravek Vam bude podan jako pomala nitrozilni infuze poté, co 1ékat ovéfi spravnou
funkci Vasich ledvin. Jestlize mate problémy s ledvinami, bude u Vas béhem podavani tohoto
lé¢ivého piipravku sledovana hladina drasliku v krvi a EKG. Kdyby se Vas stav zhorsil, 1ékar
infuzi zastavi.

e Srde¢ni onemocnéni:
Jestlize trpite onemocnénim srdce, tento piipravek Vam bude podavan s opatrnosti.

e Otok dolnich koncetin nebo voda na plicich (plicni edém):
Jestlize trpite n¢kterym z téchto stavil, je zapotiebi zvlastni obezietnosti, kdyby Vam byl tento
1é¢ivy piipravek podavan ve velkém mnozstvi.

e Hladiny soli v krvi
Pii podavani tohoto pfipravku pacientim, kteti jsou akutné nemocni, trpi bolesti, poopera¢nim
stresem, infekcemi, popaleninami, onemocnénim nervového systému, srdce, jater nebo ledvin, a
pacientiim, kteti uzivaji léky pisobici jako vazopresin (hormon, ktery reguluje mnozstvi télesnych
tekutin), hrozi zejména riziko vzniku abnormalné nizké hladiny sodiku v krvi (akutni
hyponatrémie), kterd miize vést k zivot ohrozujicimu otoku mozku (hyponatremicka encefalopatie,
otok mozku).

Zeny v plodném véku a pacienti se zdvaznymi onemocnénimi mozku, jako je infekce mozkovych
blan (meningitida) nebo poranéni mozku (nitrolebni krvaceni, pohmozdéni mozku), jsou vystaveni
zvlastnimu riziku zavazného a zivot ohrozujiciho otoku mozku zptisobeného abnormalné nizkou
hladinou sodiku v krvi.

Aby se predeslo pfili§ nizké hladiné sodiku v krvi (hyponatrémie), mize byt dodate¢né podano
odpovidajici mnozstvi sodiku.

e Urcité typy diabetu:
Tento 1é¢ivy ptipravek Vam bude podavan s opatrnosti,
e jestlize mate diabetes
e u dalsich onemocnéni, pii kterych Vase télo neni schopno béznym zpisobem zpracovavat cukr
(napt. jestlize uzivate urcité léky, viz také bod ,Dalsi 1éCivé ptipravky a piipravek
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % (0,3 %) + 5 %" niZe)
Bude u Vas sledovana hladina cukru v krvi.

e Krevni transfuze
Tento ptipravek Vam nebude podavan soucasné s krvi, bezprostfedné pied tim nebo poté stejnou
infuzni soupravou.

e Po prodélané mozkové piihodé
Pokud trpite nebo jste nedavno prodélal/a cévni mozkovou piihodu, nemél/a byste tento pripravek
obvykle dostavat, s vyjimkou ptipadi, kdy to Vas 1ékat povazuje za nezbytné pro VasSe uzdraveni.

e  Prili$ vysoka hladina drasliku v krvi
Jestlize trpite onemocnénim, pii kterém je hladina drasliku v krvi pfili§ vysoka, jako je
Addisonova choroba (specifické onemocnéni nadledvin) nebo srpkovitd anémie (dédicné
onemocnéni ¢ervenych krvinek).

Pti podéavani tohoto pfipravku u Vas bude pravidelné kontrolovano EKG, bilance tekutin, soli v krvi a
hladina glukozy.

Bude zajistén dostatecny piisun vitaminl (zejména vitaminu B1).
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Starsi pacienti, u kterych jsou pravdépodobnéjsi potize se srdcem a ledvinami, budou béhem 1é¢by
peclivé sledovani a davkovani bude peclivé upravovano.

Déti

Déti jsou obzvlasté ohrozeny zavaznym a zivot ohrozujicim otokem mozku zptisobenym abnormalné
nizkou hladinou sodiku v krvi.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5%
Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Jestlize uzivate digoxin nebo podobné 1€¢ivé ptipravky, které napomahaji k lepsi funkci Vaseho srdce,
informujte o tom svého 1ékate, protoze tento piipravek mize jejich ucinek zménit. Mnozstvi piipravku
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% mize byt nutné upravit.

Rovnéz informujte svého lékare, jestlize uzivate ptipravky, které obsahuji draslik, nebo mohou vést k

vysokym hladinam drasliku, jako jsou:

e draslik Setiici 1écivé ptipravky, napf. spironolakton nebo triamteren (pfipravky, které zvysuji
pratok moci),

e ACE inhibitory (pfipravky pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo srde¢niho selhani)

e antagonisté receptoru AT; (druh 1€kt k 1é¢be vysokého krevniho tlaku),
zanétem),

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

e suxamethonium (pfipravek pouzivany béhem anestezie).

Bude Vam vénovana zvlastni pozornost, pokud dostavate/uZivate pripravky, které zpisobuji, Ze
zadrZujete draslik, protoZe to miize vést k problémim se srdcem (srdefni arytmie). Jestlize
uzivate urcité ptipravky, a to kortikosteroidy, ACTH a klickova diuretika, mtize byt u Vas eliminace
drasliku ledvinami zvySena.

Lékat Vam bude tento roztok podavat s opatrnosti pouze pokud uZzivate n€ktery z nasledujicich lekd,
které ptisobi podobné jako vazopresin nebo zvySuji ucinek vazopresinu a zvysuji riziko nizké hladiny
sodiku v krvi (hyponatrémie):

e Karbamazepin a oxkarbazepin, pouzivané k 1écbé epilepsie.
Klofibrat, pouzivany k 1é¢bé vysoké hladiny tukd v krvi.
Vinkristin a ifosfamid, pouzivané jako protinadorova lécba.
Cyklofosfamid, pouzivany k 1écbé rakoviny a autoimunitnich onemocnéni.
Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), pouzivané k 1écbé deprese.
Antipsychotika, pouzivana k 1é¢bé dusevnich poruch.
Opioidni léky proti bolesti, pouzivané ke zmirnéni silné bolesti.

-----

a k 1écbe zanétu v téle.

Chlorpropamid, pouzivany k 1é¢bé cukrovky (vysoké hladiny cukru v krvi po jidle).

e Desmopresin, pouzivany k 1écbé diabetes insipidus (extrémni zizeni a neustala produkce
velkého mnozstvi zfedéné moci).

e Oxytocin, pouzivany béhem porodu.

e Vasopresin a terlipresin, pouzivané k 1é¢b¢ , krvacejicich jicnovych varixd* (rozsifené zily v
jicnu zpisobené problémy s jatry).

e 3.4-methylendioxy-N-metamfetamin (MDMA, ,.extaze®), nelegalni droga.

e Diuretika nebo tablety na odvodnéni (Iéky, které zvySuji mnoZzstvi moci)".
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Téhotenstvi a kojeni

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

Tento ptipravek miize byt poddvan v t€hotenstvi nebo béhem kojeni, pokud to lékat povazuje za nutné.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% nema zadny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

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

Vzdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynu svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem.

Lékar miize pred zahajenim 1écby a v jejim pribéhu sledovat rovnovéahu tekutin, hladinu glukézy a
elektrolytii (v€etné sodiku) v krvi, a to zejména u pacientil se zvySenou tvorbou vazopresinu (hormonu,
ktery reguluje mnozstvi tekutin v téle) a u pacientt, kteti uzivaji Iéky ptisobici podobné jako
vazopresin, protoze existuje riziko abnormaln¢ nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie). Viz také
¢asti ,,Upozornéni a opatieni®, ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun
0,15% (0,3%) + 5% a ,,Mozné nezadouci ucinky*.

Dévka

Doporucenou davku, ktera Vam bude podana, urci Vas 1ékar. Zavisi na Vasem véku, télesné hmotnosti
a zdravotnim stavu, obzvlasté pokud Vam spravné nefunguji srdce a ledviny. Béhem podavani tohoto
ptipravku Vam budou pravideln€ kontrolovany hladiny glukozy a elektrolyti (soli) v krvi, vodni
bilance a EKG. Vas lékar se ujisti, Ze je prutok moci dostatecny.

Doporucend maximalni davka pro dospé€lého je 40 ml/kg télesné hmotnosti/den. V ptipadech, kdy je
zapotiebi vice drasliku, Vas 1ékar zvazi také dalsi sily pripravku.

Tento pfipravek Vam muze byt podavan, dokud budete potiebovat energii, soli a tekutiny podavané
infuzi.

Starsi pacienti
V zasad¢ lze pouzit stejné davky jako u dospélych. U starSich pacientll v§ak miize byt zapotiebi
upravit uvedenou davku, aby nedoslo k potizim s obéhem a ledvinami.

Pouziti u déti a dospivajicich

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

Zpusob podani
Tento pfipravek Vam bude podéan kanylou zavedenou do Zily (intravendzni infuze, kapacka).

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5%,
neZ mélo

Tato situace je nepravdépodobna, nebot’ Vasi denni davku stanovi 1ékar.

Znamky predavkovani

Pokud Vam bylo podano p#ili§ mnoho tohoto pfipravku mize dojit k porucham rovnovahy soli, cukru,
vody a kyselin a zasad. RovnéZz muzete zaznamenat hromadéni tkanové tekutiny a intoxikaci
draslikem.
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Obzvlasté mohou byt vyrazné zvysSeny hladiny drasliku v krvi. Ke znamkam takové poruchy mize
patfit:

nizky tlak krve (hypotenze),

nepravidelna srdec¢ni frekvence nebo zastava srdce,

abnormality EKG az zastava srdce,

celkova slabost a apatie,

svalova slabost, neschopnost pohybu,

velmi vyraznd necitlivost, slabost nebo tiha dolnich koncetin,

zmatenost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte 1€kate, pokud zaznamenate bolest, citlivost nebo zanét nebo krevni sraZzeniny v misté
vpichu.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji zjistit)

e Abnormalné nizka hladina sodiku v krvi vznikla v nemocnici (hyponatrémie).

e Otok mozku (edém mozku) v disledku abnormalng¢ nizké hladiny sodiku v krvi
(hyponatremicka encefalopatie). To mlze zplsobit nevratné poskozeni mozku a smrt. Mezi
ptiznaky patii: bolest hlavy, pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, kiece, inava a nedostatek
energie.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejn€ postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné¢ postupujte
v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% uchovavat
Neotevieny: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na §titku lahve a krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mgsice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud se roztok jevi zakaleny nebo zabarveny, jestlize v roztoku najdete
Castice, nebo jestlize jsou lahev ¢i jeji uzaveér poskozeny.

Lahev je pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte lahev a veskery nepouzity obsah.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% obsahuje

- Lécivymi latkami jsou chlorid draselny a glukoza.
1 ml infuzniho roztoku obsahuje 1,5 mg 3,0 mg chloridu draselného a 50,0 mg glukdzy (jako 55
mg monohydratu glukoézy).

1 I infuzniho roztoku obsahuje 20 mmol 40 mmol drasliku a 20 mmol 40 mmol chloridu.

- Pomocnou latkou je voda pro injekci

- Energie 835 kJ/1 £ 200 kcal/l
Teoreticka osmolarita 318 mosmol/l 358 mosmol/l
pH pfiblizné 3,5-6.,5

Jak pripravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% vypada a co obsahuje toto
baleni

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% je ¢iry, vodny, bezbarvy roztok az mirné
slamov¢ zbarveny roztok chloridu draselného a glukozy ve vodé.

Dodéava 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
Neémecko

a

B. BRAUN Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121,
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98 191 Rubi, Barcelona
Span¢lsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5%

Estonsko Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 1,5 mg/ml (3 mg/ml) + 50 mg/ml,
infuusioneste, liuos / infusionsvitska, ldsning / infusioonilahus

Spanélsko Cloruro Potasico 0,02 mEqg/ml (0,04 mEg/ml) en Glucosa 5 % B. Braun
solucion para perfusion

Finsko Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 1,5 mg/ml (3 mg/ml) + 50 mg/ml
infuusioneste, liuos / infusionsvitska, ldsning / infusioonilahus

Irsko Potassium Chloride 0.15% (0.3%) w/v and Glucose 5% w/v solution for
infusion

Nizozemsko Kaliumchloride 0,15% (0,3%) - Glucose 5%, oplossing voor intraveneuze
infusie

Polsko Potassium Chloride 0,15% (0,3%) + Glucose 5% B. Braun

Portugalsko Cloreto de Potassio 0.15% (0.3%) + Glucose 5% B.Braun

Slovenska republika ~ Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5%
Spojené kralovstvi (Severni Irsko)Potassium Chloride 0.15% (0.3%) w/v and Glucose 5% w/v solution
for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 5. 2025

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani

Dospeli
Nasledujici doporuceni jsou obecnymi pokyny pro draslik.

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

mmol K-+pozadovany = (télesnd hmotnost [kg] % 0,2)* x 2 x (sérum-K+cilovy** — sérum-K-+skute¢ny
[mmol/1])

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

Maximalni doporu¢ena davka drasliku je 2—3 mmol/kg t€lesné hmotnosti za 24 h.

Maximalni rychlost infuze
Az do 5 ml/kg télesné hmotnosti za hodinu, coz odpovida 0,25 g glukdzy na kg télesné hmotnosti za
hodinu.

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

Maximalni denni davka

Maximalni doporucena davka drasliku je 3 mmol na kg t€lesné hmotnosti za 24 h. V zadném piipadé
nesméji byt prekroceny limity pro denni pfijem tekutin.
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Zpusob podani
Pti korekeni terapii maji byt k infuzi drasliku zasadn€ pouzivany infuzni pumpy.

Zvlastni upozornéni a opatieni

Pacientim s hyponatremii, maji byt roztoky s nizkym obsahem elektrolytu, zvlasté sodiku, také
podavany opatrng.

Je zapotiebi se vyhnout rychlému vyraznému poklesu hladiny sodiku v séru, protoze to muze byt
spojeno s rizikem osmotického poSkozeni nervového systému.

Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie muze byt pfed podanim piipravku a béhem né€j nutné
monitorovat rovnovahu tekutin, hladinu glukézy a sodiku v séru a dalsi elektrolyty, a to zejména u
pacientll se zvySenym neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (syndrom nepfiméfené sekrece
antidiuretického hormonu — SIADH) a u pacientl soucasné 1é¢enych agonisty vazopresinu.

Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dulezité u fyziologicky hypotonickych tekutin.
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% infuzni roztok se v disledku metabolizace
glukézy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8 Souhrnu daji o ptfipravku) mtize po podani zmenit na
hypotonicky.

Pediatricka populace
Infuze hypotonickych tekutin spolu s neosmotickou sekreci ADH (naptiklad pii bolesti, izkosti,

pooperacnich stavech, nauzee, zvraceni) mize vést k hyponatremii.

Lécba predavkovani

Okamzité preruSeni infuze, sledovani EKG, v pfipad¢ potteby zvyseni pratoku moci a tim vylu¢ovani
tekutin a elektrolytii, podavani hydrogenuhli¢itanu sodného a inzulinu.

Je-li ke zvySeni piijmu drasliku buiitkami podéan inzulin, mé byt podavana gluko6za, aby nedoslo k
hypoglykemii. U pacientil s pietrvavajicimi abnormalitami EKG je mozné podat napt. kalcium-
glukonat jako antagonistu kardiotoxickych u€ink drasliku. U pacientl s renalni insuficienci miize byt
zapotiebi hemodialyza nebo peritonealni dialyza.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahve

Z mikrobiologického hlediska musi byt pfipravek pouzit okamzité, pokud zpisob otevieni nevylucuje
riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, za dobu a podminky uchovavani ptipravku
po otevieni pred pouzitim zodpovida uzivatel.

Uplné informace o tomto 1éCivém piipravku viz Souhrn tidaju o piipravku.
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