ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU
Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun infuzni roztok
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

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

v 1000 ml Kaliumchlorid/ Kaliumchlorid/
natriumchlorid . hlorid
0.15%+ 0,9% . natriumchlori
Braun 0,3%+ 0,9% B.

Braun
Kalii chloridum 1,50 g 3,00¢g
Natrii chloridum 9,00 g 9,00 g

Koncentrace elektrolytii:

Kalium 20 mmol/l 40 mmol/l
Natrium 154 mmol/l 154 mmol/l
Chloridum 174 mmol/l 194 mmol/l

Seznam pomocnych litek
Voda pro injekci
Terapeutické indikace

Uprava nebo udrzovani rovnovahy drasliku, sodiku, chloridii a tekutin v zavislosti na klinickém stavu
pacienta.

Roztok je indikovan zejména k 1écbé hypokalemie, hypotonické a izotonické dehydratace a
hypochloremické alkalozy.

Davkovani a zpusob podani

Davkovani zavisi na véku, hmotnosti a klinickém stavu pacienta, zvlast¢ u pacientii s renalni nebo
srdecni insuficienci. Ddvkovani a rychlost infuze musi byt stanoveny na zéklad¢ sledovani EKG a
sérovych elektrolytd.

Musi byt zajistén dostatecny pritok moci.

Dospéli: Nasledujici doporuceni jsou obecnymi pokyny pro draslik, avSak pfedepisovani se tidi

mistnimi pokyny.
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Draslik
Mnozstvi potiebné pro korekei sttedné téZkého deficitu drasliku a pro udrzovani lze vypocitat podle
nasledujiciho vzorce:

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

* 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.

Tekutiny

Obecné nema byt podano vice nez 40 ml tekutiny na 1 kg té€lesné hmotnosti za den. V ptipadech, kdy
je zapotiebi veétsi mnozstvi drasliku, je tfeba zvazit jiné sily piipravku.

Pediatricka populace:

Objem a rychlost podavani infuze zavisi na pozadavcich jednotlivych pacientd. MiZe byt nutné snizit
objemy a rychlosti podavani infuze. Obecn¢ nema byt piekrocena rychlost substituce 0,5 mmol na

1 kg télesné hmotnosti za hodinu. Behem infuze se ma nepftetrzit¢ sledovat EKG.

Maximalni denni davka
Maximalni doporuc¢ena davka drasliku je 3 mmol na 1 kg télesné hmotnosti za 24 h. V Zadném piipadé
nesméji byt prekroceny limity denniho piijmu tekutin.

Starsi pacienti

V zasadé plati stejné davkovani jako u dosp€lych, ale je tfeba vénovat zvySenou opatrnost pacientim
trpicim dal§imi onemocnénimi, jako je srde¢ni nedostatecnost nebo rendlni nedostate¢nost, které
mohou byt ¢asto spojeny s pokrocilym vékem. Viz bod 4.

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

U pacientli 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.

Délka pouzivani
Tento 1é¢ivy piipravek se smi podavat, dokud existuje indikace pro podani elektrolytl a tekutin.

Zpusob a cesta podani
Intravendzni pouziti.
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 zasadn€ pouzivany infuzni pumpy.
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Kontraindikace

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

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti
Zvlastni upozornéni

Ptipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun se ma podavat pouze s

opatrnosti v pfipadech:

*  hypernatremie,

* pacientl s edematdznimi stavy,

* plicniho edému,

* poruch, u nichz je indikovano omezeni prijmu sodiku, jako je srde¢ni nedostatecnost,
generalizovany edém, plicni edém, hypertenze, preeklampsie, t€zka renalni insuficience nebo
jaterni cirhoza.

Roztoky obsahujici draslik musi byt poddvany pomalu a az po potvrzeni dostatecné funkce ledvin. U
pacientl s postizenim ledvin musi byt jeho pouzivani peclivé fizeno ¢astym méfenim koncentrace
drasliku v plazmé a pravidelnou kontrolou EKG. Infuzi je nutné zastavit, pokud se béhem ni objevi
ptiznaky renalni insuficience.

Dopliiky s draslikem je nutné podévat opatrné u pacientt se srde¢nim onemocnénim, zejména u
pacientli uzivajicich digitalis (viz bod 4.5).

Dopliiovéni chloridu sodného musi byt provadéno pomalu u pacientil s chronickou hyponatremit,
nebot’ piili§ rychla korekce sérovych hladin sodiku miize ve vzacnych ptipadech vést k osmotickym
nezadoucim ucinkiim.

Jakozto mirné€ hypertonicky roztok je nutné infuzi podavat opatrné i u pacientii s hypertonickou
dehydrataci.

Zv1astni opatrnosti je nutné dbat v ptipad¢, ze je roztok podavan acidotickym pacientim.

Je nutné dbat opatrnosti v piipadé, Ze je roztok podavan pacientim s Addisonovou chorobou, nebot’
tito pacienti maji predispozici k hyperkalemii.

Pediatricka populace:

Pred¢asné narozeni ¢i donoSeni kojenci mohou zadrZovat nadbytek sodiku v disledku nezralé funkce
ledvin. U pied¢asné narozenych ¢i donoSenych kojencti je tedy mozné podat opakovanou infuzi
chloridu sodného az po stanoveni hladiny sodiku v séru.

Starsi pacienti:

Starsi pacienti, u kterych je vétsi pravdépodobnost vyskytu srde¢ni nedostate¢nosti a poruchy funkce
ledvin, maji byt béhem 1écby peclive sledovani a ddvkovani ma byt peclive upraveno, aby se zabranilo
komplikacim se srde¢nim ob&hem a renalnim komplikacim vzniklych z pretizeni tekutinami.
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Opatreni pro pouziti
Klinické sledovani musi zahrnovat EKG, pravidelné kontroly rovnovahy tekutin a sérovych
elektrolytu.

Vymeéna infuzniho setu se doporucuje nejméne jednou za 24 h.
Inkompatibility

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

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
* Digoxin, srdecni glykosidy

U pacientt lécenych srde¢nimi glykosidy je tieba dbat na to, aby koncentrace drasliku byla udrzovana
konstantni.

U piipadé hyperkalemie muze byt ti¢inek srdecnich glykosida oslaben a v ptipad¢ hypokalemie
muze vést k toxicité srdec¢nich glykosida. Interakce se mohou vyskytnout pfi soub&zném podavani
jinych antiarytmik. U téchto pacientl je zapotiebi podavani drasliku velmi opatrné pferusit.

* LéKky s potenciilem vyvolat hyperkalemii

Je nutné postupovat opatrné pii sou¢asném uzivani 1ékd obsahujicich draslik a 1ékt s potencialem
vyvolat hyperkalemii, jako jsou: - spironolakton,

- triamteren,

- ACE inhibitory,

- antagonisté receptoru angiotensinu II,

- nesteroidni antiflogistika,

- cyklosporin,

- takrolimus, - suxamethonium.

Soucasné podavani roztokli obsahujicich draslik a téchto 1ékti mize vést k zavazné hyperkalemii, ktera
mize nasledné vést k srde¢ni arytmii.

Soubézné uzivani 1€kt zadrzujicich sodik (napt. kortikosteroidi, nesteroidnich protizanétlivych latek)
mize vést k edému.

* Léky zpisobujici pokles hladiny drasliku v séru

ACTH, kortikosteroidy a klickova diuretika mohou zvySovat renalni eliminaci drasliku.
Nezadouci ucinky

Pfi spravném pouziti se zadné nezadouci u¢inky 1éku neocekavaji.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvenci nasledovné:
Velmi Casté (=1/10)
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Casté (> 1/100 az <1/10)

Méné Gasté (>1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (> 1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Celkove poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: V misté aplikace infuze se mohou objevit lokalni reakce, vcetné lokalni bolesti,
podrazdéni zily a piilezitostné tromboflebitidy.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci uinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Neotevieny: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po pfidani aditiv jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Straf3e 1 Postovni adresa: 34212

Melsungen, Némecko 34209 Melsungen, Némecko

tel.+49 (0)5661-71-0

REGISTRACNI CISLO(A)

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% + 0,9% B. Braun: 76/504/12-C
Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun: 76/505/12-C

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 8. 2012
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

DATUM REVIZE TEXTU

2.4.2017
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ZPUSOB VYDEJE
Vydej lé¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis

ZPUSOB UHRADY

Lécivo nema stanovenou maximalni cenu a thradu zdravotni pojistovny
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