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CZ - Pribalova informace: informace pro uzivatele

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9%

B. Braun infuzni roztok

Kalii chloridum a natrii chloridum

dulezité udaje.

jako Vy.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat, protoze 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 pripadé jakychkoli
nezadoucich ucinky, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

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

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

3. Jak se pfipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun
pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun
uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Kaliumchlorid/natriumchlorid
0,3% + 0,9% B. Braun a k éemu se pouZiva

Tento |é¢ivy 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,
chloridli a tekutin, pokud jsou jejich hladiny nizké.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9%
B. Braun pouzivat

Nepouzivejte Kaliumchlorid/natriumchlorid 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 pfilis mnoho vody v téle (hyperhydratace).

Upozornéni a opatieni
Pfed podanim pfipravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9%
B. Braun se poradte se svym Iékafem.

Pfed podanim nebo pfi podavani tohoto lé¢ivého pFipravku bude Vas lékaF

vé€novat zvlastni pozornost nasledujicimu:

e vysoké hladiny sodiku v krvi (hypernatremie)

e otok dolnich konéetin (edematozni stavy) nebo voda na plicich (plicni
edém):
Jestlize trpite jednim z téchto stav(, bude Vam velké mnozstvi tohoto
pfipravku podano jen opatrné.

e funkce ledvin a jater:

Tento I€Civy pFipravek Vam bude podan jako pomald intravenozni infuze
(kapacky) poté, co lékaF ovéfi, Zze Vase ledviny a jatra funguji spravné.
Pokud spravné nefunguji, budou b&hem podavani tohoto pripravku
sledovany hladiny drasliku v krvi a srdce. V pfipadé, Ze se Va3 stav zhorsi
Iékar infuzi ukondi.
® Onemocnéni srdce:
Jestlize trpite onemocnénim srdce, tento IéCivy pfipravek Vam bude
podavan s opatrnosti.

Jestlize mate vysokou hladinu kyselych latek v krvi, Iékaf Vam pfi
podavani tohoto roztoku bude vénovat zvlastni pozornost.

Vas |ékar bude dbat zvlastni opatrnosti, pokud mate Addisonovou chorobu
(specifické onemocnéni nadledvin), protoze Vade hladina drasliku mize
byt pfilis vysoka.

B&hem uzivani tohoto IéCivého pfipravku bude sledovan Vas srdeéni
rytmus, rovnovaha tekutin, soli v krvi a hladina chloridu sodného.

Jestlize jste starsi pacient(ka), mizete pravdépodobnéji mit problémy se
srdcem a ledvinami, a proto budete peclivé sledovan(a) béhem lécby a
davkovani bude peclivé upraveno.

Déti

Tento léCivy pfipravek bude podan VaSemu ditéti pouze se zvlastni
opatrnosti. Lékar bude peclivé sledovat rovnovahu soli a tekutin.

Dalsi léivé pFipravky a pFipravek Kaliumchlorid/
natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun

Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uZival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize uzivate digoxin nebo podobné 1é¢ivé pripravky, které napomahaji
k lepSi funkci Vaseho srdce, informujte o tom svého Iékare, protoze tento
pfipravek maze jejich u¢inek zménit. MnoZstvi pfipravku Kaliumchlorid/
natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun mUze byt nutné upravit, obzvlasté
na konci Iécby.

Rovnéz informujte svého |ékare, jestlize uzivate Ié¢ivé pripravky, které

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

e draslik Setfici I€civé pfipravky, napf. spironolakton nebo triamteren
(1€¢ivé pripravky, které zvy3uji pritok moci)

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

e antagonisté receptoru ATy (typ Ié¢ivého pfipravku k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku)
a zanét)

e cyklosporin, takrolimus (Ié¢ivé pfipravky pouzivané po transplantaci
organu)

e suxamethonium (Ié¢ivy pfipravek pouzivany béhem operace k uspani).

Pokud dostavate/uzivate p¥ipravky, které Vam zadrzuji draslik, bude Vam
vénovana zvlastni pozornost, protoze tyto mohou vést k problémim se
srdcem (srdeéni arytmie).

Stejn€ i v pfipad€, Ze pouzivate pripravky, které udrzuji hladinu sodiku,
bude Vam |ékaf vénovat pozornost, protoZze mohou vést k otoklim kvdli
nahromadéni vody (edém).

Jestlize uzivate urcité pfipravky, zejména kortikosteroidy (pouzivané k
|é¢be Sirokého spektra onemocnéni, jako je astma, senna ryma, kopfivka,
ekzém, bolestivé klouby nebo svaly, bolesti zplsobené uskfinutym
nervem, zanétlivé onemocnéni stfev, lupus, roztrousena skleroza), ACTH
(pouzivany k 1é¢bé Sirokého Skaly onemocnéni, jako jsou kiece u kojencd
a déti, roztrousena sklerdza, artritida, lupus, Stevenslv-Johnsoniv
syndrom) a klickova diuretika (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), mize se
zvySit mnozstvi drasliku vylouc¢ené ledvinami.

Téhotenstvi a kojeni

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

Pokud to IékaF povaZuje za nezbytné, Ize tento IéCivy pFipravek podat v
téhotenstvi nebo béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

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

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

Vzdy pouZzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynu svého Iékare. Pokud
si nejste jisty(d), poradte se se svym Iékafem.

Dévkovani

Doporucenou davku, ktera Vam bude podana, ur¢i Vas lékar. Zavisi na
Vasem véku, télesné hmotnosti a zdravotnim stavu, zejména pokud
Vase srdce nebo ledviny nefunguji spravné. Béhem podavani tohoto
pfipravku Vam budou pravidelné kontrolovany hladiny chloridu sodného
a elektrolytt (soli) v krvi, vodni bilance a funkce srdce. VVas |ékaF se ujisti,
Ze je priitok modi dostatecny.

Doporu¢ena maximalni davka pro dospélého je 40 mi/kg télesné
hmotnosti/den. V pfipadech, kdy je zapotfebi vice drasliku, Vas lékaf zvazi
pouziti také dalSich sil pfipravku.

Tento Ié¢ivy pfipravek Vam maze byt podavan infuzi do zily (kapackou),
dokud budete potrebovat soli a tekutiny.

Starsi pacienti

V zésad€ Ize pouzit stejnou davku jako u dospélych. Pokud v3ak jste starSi

pacient(ka), maze byt zapotfebi 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 dité miaze proto dostavat snizenou davku pfipravku.

Zpusob podani

Tento léCivy pripravek Vam bude podan kanylou zavedenou do zily
(intravenozni infuze, kapacka).

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku Kaliumchlorid/
natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun, nez mélo

Tato situace je nepravdépodobna, nebot Vase denni davky stanovi lékaf.

Zndmky preddvkovdni

Pokud Vam bylo podano pfilis mnoho tohoto pfipravku nebo mate
problémy s ledvinami, mlze to ovlivnit hladiny soli a bilanci vody a
acidobazickou rovnovahu. RovnéZz miZete zaznamenat hromadéni
tkanové tekutiny a intoxikaci draslikem.

Pokud se hladina sodiku zvysi pfilis rychle, mize 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 srdecni frekvence nebo zastava srdce

celkova slabost a apati¢nost

svalova slabost, neschopnost pohybu

velmi vyrazna necitlivost, slabost nebo tiha dolnich koncetin
zmatenost.

Pokud jste dostal(a) pfilis mnoho chloridi, mize to zplsobit ztratu
hydrogenuhli¢itanu a nasledné vysoké hladiny kyselych latek v krvi.

Opatreni, kterd je tfeba provést v pfipadé pfeddvkovdni

V takovém pripadé se infuze okamzité¢ zastavi. Miizete také dostat
[é¢ivé pripravky, které zvy3uji pratok modci. Vase srdeéni frekvence bude
nepretrzité monitorovana. Vas lékar rozhodne o podani dalSich pfipravkd,
jako je inzulin, nebo o jinych opatfenich, aby doslo k navratu Vasich
hladin soli, bilance tekutin a acidobazické rovnovahy k normalu.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Pokud se tento Ié¢ivy pfipravek pouziva podle pokyn0, jsou nezadouci
ucinky velmi nepravdépodobné.

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

Hlaseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinkd, sdélte to svému
Iékafi. Stejné postupujte v pfipadé€ jakychkoli nezadoucich Ucink(, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu I€¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek Kaliumchlorid/natriumchlorid
0,3% + 0,9% B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte pfipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9%
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
zbarveny, jestliZze v roztoku najdete ¢astice, nebo jestlize jsou lahev ¢i jeji
uzaveér poskozeny.

Lahev je urlena pouze k jednorazovému pouziti. Lahev a veskery
nepouzity obsah po pouZziti zlikvidujte.
Castecéné pouzité lahve znovu nenapojuijte.

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

V pfipadé nezadoucich G¢inkG musi byt infuze ihned zastavena.

Pripravek musi byt pouZit okamzité€. Neni-li pouZit okamzZité, za dobu
a podminky uchovavani zodpovida uZivatel. Nevyhazujte zadné lécCivé
pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatreni
pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

® |éCivymi latkami jsou chlorid draselny a chlorid sodny.
1 ml infuzniho roztoku obsahuje 3 mg chloridu draselného a 9 mg
chloridu sodného.
1 I infuzniho roztoku obsahuje 40 mmol drasliku, 154 mmol sodiku a
194 mmol chloridu.

e Pomocnou latkou je voda pro injekci.
e Teoreticka osmolarita 380 mosmol/l
pH priblizné 45az70

Jak pFipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9%
B. Braun vypada a co obsahuje toto baleni
Infuzni roztok.

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun je Ciry, bezbarvy
roztok chloridu draselného a chloridu sodného ve vodé.

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 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 lécivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP
registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun

Estonsko Kalii chloridum/Natrii chloridum B. Braun
3 mg/ml + 9 mg/ml, infuusioneste, liuos /
infusionsvitska, losning / infusioonilahus

§pané|sko Cloruro Potasico 0,04 mEqg/ml en Fisioldgico 9 mg/ml

B. Braun solucion para perfusion

Finsko Kalii chloridum/Natrii chloridum B. Braun 3 mg/ml
+ 9 mg/ml infuusioneste, liuos / infusionsvétska,
|6sning [ infusioonilahus

Irsko Potassium Chloride 0.3 % w/v and Sodium Chloride
0.9 % w/v solution for infusion

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

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

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

Slovenska republika Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun
Velka Britanie Potassium Chloride 0.3% w/v and Sodium Chloride
0.9 % w/v solution for infusion

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana:
2.4.2017

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani

Dospéli:

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

Draslik

MnoZstvi potfebné pro korekei stiedné tézkého deficitu drasliku a pro udrZovani Ize vypoditat 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 doporu¢ena davka drasliku je 2-3 mmol na 1 kg télesné hmotnosti za 24 h.

Pediatrickd populace:

Obecné nema byt prekrocena rychlost substituce 0,5 mmol drasliku na 1 kg télesné hmotnosti za hodinu. B€hem infuze se ma nepretrzité sledovat

EKG.

Maximalni denni davka

Maximalni doporucena davka drasliku je 3 mmol na 1 kg télesné hmotnosti za 24 hodin. V zadném pripadé nesmé&ji byt prekroceny limity denniho

pfijmu tekutin

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

U pacientl s chronickou hyponatremii musi byt rychlost infuze natolik nizkd, aby byl vysledny narist hladiny sodiku v séru omezen na max.

0,35 mmol/l/h.
ZpUsob podani

Maximalni rychlost podavani pfipravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun perifernimi katétry ¢ini 10 mmol drasliku za hodinu.

U vysSich rychlosti infuze maji byt roztoky podavany centralnim katétrem.

Pfi korekéni 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 opatreni

Poruchy, u kterych je indikovano omezeni pfijmu sodiku, jako je srde¢ni nedostate¢nost, generalizovany edém, plicni edém, hypertenze, preeklampsie,

téZzka renalni insuficience, jaterni cirhoza.

Dopliovani chloridu sodného musi byt provadéno pomalu u pacientd s chronickou hyponatremii, nebot pfili$ rychla korekce sérovych hladin sodiku

mize ve vzacnych pripadech vést k osmotickym nezadoucim ucinkdm.

Pediatrickd populace:

Predc¢asné narozeni ¢i donoSeni kojenci mohou zadrzovat nadbytek sodiku v dlisledku nezralé funkce ledvin. U pfed¢asné narozenych ¢i donosenych
kojencli 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 I€Civy pfipravek misen s jinymi 1é€ivymi pFipravky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni lahve

Z mikrobiologického hlediska musi byt pfipravek pouzit okamzZit€, pokud zplisob otevieni nevylu€uje riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit

okamzité, za dobu a podminky uchovavani zodpovida uZivatel.

12613848_KCL_EP-GIF_210x980__CZ-SK_273.indd 1

B/BRAUN

schwarz

Dokument = 210 x 980 mm

2 Seiten
8429
CZ[SK__273

273/12613848/0520
GIF (EP)
Production site: Rubi

Latus

Font size: 9 pt.

G 200158



SK - Pisomna informacia pre pouzivatela
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273/12613848/0520

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 %

B. Braun

infuzny roztok
chlorid draselny a chlorid sodny

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 precitali.

- 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/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 % B. Braun a na ¢o sa
pouziva

2.Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Kaliumchlorid/
natriumchlorid 0,3 % + 0,9 % B. Braun

3. Ako pouzivat Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 % B. Braun

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 % B. Braun

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 %
B. Braun a na co sa pouziva

Tento liek obsahuje roztok chloridu draselného a chloridu sodného. Podava
sa prostrednictvom hadic¢ky zavedenej do Zily (intravendzne kvapkanie).

Tento liek vam bude podany na udrZanie alebo obnovenie hladin draslika,
sodika, chloridu a tekutin, ak su ich hladiny nizke.

2. Co potrebuje vediet predtym, ako pouzijete
Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 %
B. Braun

Nepouzivajte Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 %

B. Braun

- ak mate vysoké hladiny draslika (hyperkaliémia) alebo chloridu
(hyperchlorémia), alebo prilis vysoké hladiny sodika v krvi (zavazna
hypernatriémia)

- ak trpite zdvaznym ochorenim obliciek

- ak mate prilis vela vody v tele (hyperhydratacia)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 %
B. Braun, obratte sa na svojho lekara.

Pred podavanim tohto lieku alebo pocas neho bude lekar venovat osobitnu

pozornost nasledovnému:

e \/ysoka hladina sodika v krvi (hypernatriémia)

® Opuch dolnych konc¢atin (edematdzne stavy) alebo voda v plucach
(plucny edém):
Ak mate jeden z tychto stavov, vacsie mnozstvo tohto lieku vam bude
podané iba s opatrnostou.

® Funkcia obli¢iek a pecene:
Tento liek vam bude podany pomalym intravendznym (vnitroZilovym)

kvapkanim potom ako sa vas lekar ubezpedi, ze vase oblicky a pecen
funguju spravne. Ak mate problémy s ich funkciou, pocas podavania
tohto lieku bude monitorovana vasa hladina draslika v krvi a srdce.
Lekar sa uisti, ze v pripade zhorSenia vasho stavu bude infuzia
zastavena.

e Ochorenie srdca:
Ak trpite ochorenim srdca, tento liek vdam bude podavany s opatrnostou.

Ak mate vysoké hladiny kyslych latok v krvi, lekar vam bude pri podavani
tohto roztoku venovat osobitnu starostlivost.

Ak mate Addisonovu chorobu (Specifické ochorenie nadobliciek), lekar
vam bude venovat osobitnu starostlivost pretoze vase hladiny draslika
sa mozu prilis zvysit.

Pocas podavania tohto lieku vam bude kontrolovany srdcovy rytmus,
rovnovaha tekutin, hladina soli v krvi a hladina chloridu sodného.

Ak ste starsi pacient, mate vac¢siu pravdepodobnost vyskytu srdcovych
a obli¢kovych problémov, preto budete pocas lie¢by pozorne sledovani a
davkovanie bude starostlivo upravené.

Deti

Tento liek bude podavany detom iba s osobitnou opatrnostou. Lekar bude
pozorne sledovat rovnovahu soli a tekutin.

Iné lieky a Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 %
B. Braun

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete
uzivat dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uzivate digoxin alebo podobné lieky, ktoré pomahaju vasmu srdcu
pracovat lepSie, povedzte to svojmu lekarovi, pretoZe to méze zmenit ich
sp6sob ucinku. Najma na konci lie¢by méZze byt potrebné upravit mnozstvo
podavaného Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 % 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 pocas operacii).

Ak vam podavaju/pouzivate lieky, ktoré zadrziavaju draslik, ¢o moze viest
k srdcovym problémom (srdcova arytmia), bude vam venovana osobitna
starostlivost.

Lekar vam bude venovat starostlivost, aj ak uZivate lieky, ktoré zadrziavaju
sodik, pretoze to mdze viest k hromadeniu vody a opuchu (edému).

Ak uZivate urcité lieky, a to kortikosteroidy (pouzivané na liecbu Sirokej
Skaly ochoreni, ako st astma, senna nadcha, zihlavka, ekzém, bolest kibov
alebo svalov, bolest spdsobena zaseknutym nervom, Crevné zapalové
ochorenia, lupus, roztrisend skleréza), ACTH (adrenokortikotropny
hormon - pouzivany na lie¢bu Sirokej Skaly ochoreni, ako su kiée u dojéiat
a deti, roztrusena skleroza, artritida, lupus, Stevens-Johnsonov syndrom)
a sluc¢kové diuretika (na lie¢bu vysokého krvného tlaku), mdze sa zvysit
vylucovanie draslika oblickami.

Tehotenstvo a dojcenie

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/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 % B. Braun nema Ziadny vplyv
na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 %
+ 0,9 % B. Braun

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

Davkovanie

Odporucanu davku, ktord vam bude podana, ur¢i lekar. Toto mnozstvo
zavisi od vasho veku, hmotnosti a stavu, najmd ak vase srdce alebo
oblicky nefunguju spravne. PoCas podavania tohto lieku vam bude
pravidelne kontrolovana hladina chloridu sodného a elektrolytov (soli)
v krvi, bilancia tekutin a srdce. Lekar sa uisti, ze vas prietok mocu je
dostatoény.

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 aj pouZzitie inej sily lieku.

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

Starsi pacienti

V zésade moze byt pouzita rovnaka davka ako u dospelych. U starSich ludi
moze byt potrebné upravit uvedenu davku, aby sa zabranilo problémom
so srdcom alebo obli¢kami.

PouZitie u deti a dospievajucich
Davka u deti a dospievajucich zavisi od individualnych potrieb. Preto vase
dieta moze dostat znizenu davku.

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

Ak pouzijete viac Kaliumchloridu/natriumchloridu 0,3 % +
0,9 % B. Braun, ako mate

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

Priznaky preddvkovania

Ak ste dostali priliS velké mnozstvo tohto lieku alebo mate problémy
s oblickami, m6ze byt ovplyvnenad hladina soli a bilancia tekutin a
acidobazicka rovnovaha (pomer kyslych a zasaditych zloZiek v organizme).
Moze sa objavit aj hromadenie tekutin v tkanivach a intoxikacia (otrava)
draslikom.

Ak sa hladina sodika zvysi priliS rychlo, mdze to sp6sobit poskodenie
mozgu (syndrdm osmotickej demyelinizacie).

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

® nizky krvny tlak (hypotenzia),

® nepravidelny srdcovy tep alebo zastava srdca,

celkova slabost a apatia (fahostajnost),

svalova slabost, neschopnost pohybu,

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

Ak ste dostali priliS velké mnoZstvo chloridov, méze to spdsobit stratu
hydrogenuhli¢itanu a nasledne aj vysoké hladiny kyslych latok v krvi.

Opatrenia, ktoré sa maju vykonat v pripade preddvkovania

V takom pripade sa podavanie infuzie ihned zastavi. MoZete tiez
dostat lieky, ktoré zvy3Suju prietok mocu. Vasa srdcova frekvencia bude
nepretrZite monitorovana. Lekar rozhodne o dal3ej liecbe, napr. podanie
inzulinu alebo o inych opatreniach na dosiahnutie normalnej hladiny soli,
bilancie tekutin a acidobazickej rovnovahy.

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 moze sposobovat vedlajsie ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

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

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

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho
lekara. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. VedlajSie u¢inky moZete hlasit aj priamo na
Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekceia 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

Tladivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiaducich Gcinkoch

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

Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
o0 bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Kaliumchlorid/natriumchlorid
0.3 % + 0,9 % B. Braun

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku
na flasi a na vonkajSom kartonovom 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 ¢astice, alebo ak je obal alebo jeho uzaver poskodeny.

Tento obal je urCeny iba na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a
akykolvek zvysSok zlikvidujte.

Nepripajajte Ciasto€ne pouzité obaly.

Influzna stiprava ma byt naplnend roztokom, aby sa zabranilo prieniku
vzduchu do sustavy.

V pripade neziaducej reakcie je nevyhnutné okamzite zastavit infuziu.

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.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 % B. Braun
obsahuje
- Lieciva su chlorid draselny a chlorid sodny.
1 ml infuzneho roztoku obsahuje 3 mg chloridu draselného a 9 mg
chloridu sodného.
1 I infuzneho roztoku obsahuje 40 mmol draslika, 154 mmol sodika a
194 mmol chloridu.
- Daldia zlozka je voda na injekcie.
- Teoreticka osmolarita 380 mosmol/I
pH (priblizne) 45-70

Ako vyzera Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 %
B. Braun a obsah balenia
Infuzny roztok.

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3 % + 0,9 % B. Braun je ¢iry, bezfarebny
roztok chloridu draselného a chloridu sodného 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 vietky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:
Ceska republika Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun

Estonsko Kalii chloridum/Natrii chloridum B. Braun 3 mg/ml
+ 9 mg/ml, infuusioneste, liuos / infusionsvitska,
|6sning [ infusioonilahus

Finsko Kalii chloridum/Natrii chloridum B. Braun 3 mg/ml
+ 9 mg/ml infuusioneste, liuos / infusionsvitska,
l6sning [ infusioonilahus

irsko Potassium Chloride 0.3 % w/v and Sodium Chloride
0.9 % w/v solution for infusion

Holandsko Kaliumchloride 0,3% - Natriumchloride 0,9%,
oplossing voor intraveneuze infusie

Pol'sko Potassium Chloride 0,3% + Sodium Chloride 0,9%
B. Braun

Portugalsko Cloreto de Potassio 0.3% + Cloreto de Sodio 0.9%
B.Braun

Slovensko Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun

Spanielsko Cloruro Potasico 0,04 mEq/ml en Fisiologico 9 mg/ml

B. Braun solucion para perfusion
Potassium Chloride 0.3% w/v and Sodium Chloride
0.9 % w/v solution for infusion

Velka Britania

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana
Vv januari 2020.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie

Dospeli

Nasledujuce odporucania su vieobecné pokyny tykajlce sa draslika, avSak 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/l

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

Pediatrickd populdcia

Vo vieobecnosti sa nema prekrocit rychlost substitucie draslika 0,5 mmol/kg telesnej hmotnosti/h. Pocas infuzie sa ma kontinualne monitorovat EKG.

Maximalna denna davka

Maximalna odporicana davka draslika je 3 mmol/kg telesnej hmotnosti/defi (24 hodin). V Ziadnom pripade sa nesmie prekroéit limit denného prijmu

tekutin.

Rychlost infuzie
Rychlost infuzie zavisi od stavu jednotlivého pacienta (pozri ¢ast 4.4).

U pacientov s chronickou hyponatriémiou ma byt rychlost infuzie tak pomala, aby bol vysledny narast hladiny sodika v sére obmedzeny na max.

0,35 mmol/l/h.

Spdsob podavania

Maximalna rychlost podavania Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9 % B. Braun periférnymi katétrami je 10 mmol draslika/h. Na dosiahnutie

vy3sej rychlosti infuzie ma byt roztok zavadzany do centralneho katétra.

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

Kontraindikacie
- Hyperkaliémia.

- Zavainé poskodenie Cinnosti obliciek s oliguriou, anuriou alebo azotémiou.

- Hyperchlorémia a zavazna hypernatriémia.
- Hyperhydratacia.

Osobitné upozornenia a opatrenia

Poruchy, pri ktorych je indikované obmedzenie prijmu sodika, su napr. srdcova insuficiencia, generalizovany edém, plucny edém, hypertenzia,

preeklampsia, zavazna rendlna insuficiencia a cirhdza peéene.

Dopifanie chloridu sodného sa u pacientov s chronickou hyponatriémiou musi vykonavat pomaly, pretoze prili rychla korekcia hladiny sodika v sére

moze v zriedkavych pripadoch viest k osmotickym vedlajSim uc¢inkom.

Pediatrickd populdcia

Predcasné narodené alebo donosené dojéata mozu zadrziavat prebytok sodika v désledku nevyvinutych renalnych funkcii. U pred€asne narodenych
alebo donosenych dojéiat sa ma opakovana infuzia chloridu sodného podat az po stanoveni hladiny sodika v sére.

Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat s inymi liekmi.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni

Z mikrobiologického hladiska sa ma tento liek pouzit ihned, pokial spdsob otvorenia nezabrani riziku mikrobialnej kontaminacie. Ak sa nepouzije ihned,

za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZivatel.
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