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CZ - Pribalova informace: informace pro uzivatele

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko

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

infuzni roztok

Chlorid draselny a glukdza (kalii chloridum a glucosum)

dulezité udaje.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

jako Vy.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- 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 pfipravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5% a k ¢emu
se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Kaliumchlorid/glucose
B. Braun 0,3% + 5% pouZivat

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

4. Mozné nezadouci ucinky

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

6. Obsah baleni a dal3i informace

1. Co je pripravek Kaliumchlorid/glucose
B. Braun 0,3% + 5% 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 potreb.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5%
pouzivat

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

- jestlize mate pfriliS vysoké hladiny drasliku nebo chloridi v krvi
(hyperkalemie nebo zavazna 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).

Upozornéni a opatfeni

Pfed pouzitim p¥ipravku Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5% 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 |ékar 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 stavd, je zapotrebi zvlastni obezfetnosti,
kdyby Vam byl tento I€Civy pFipravek podavan ve velkém mnozZstvi.

® Hladiny soli v krvi

PFi podavani tohoto pfipravku pacientiim, ktefi jsou akutné nemocni, trpi
bolesti, pooperaénim stresem, infekcemi, popaleninami, onemocnénim
nervového systému, srdce, jater nebo ledvin, a pacientim, ktefi uzivaji
Iéky pUsobici jako vazopresin (hormon, ktery reguluje mnozstvi télesnych
tekutin), hrozi zejména riziko vzniku abnormalné nizké hladiny sodiku
v krvi (akutni hyponatrémie), ktera mize vést k Zivot ohroZujicimu otoku
mozku (hyponatremicka encefalopatie, otok mozku).

Zeny v plodném véku a pacienti se zavaznymi 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 zplsobeného abnormalné nizkou
hladinou sodiku v krvi.

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

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 Ié¢ivé pripravky a pfipravek Kaliumchlorid/glucose
B. Braun 0,3 % + 5 %" nize)

Bude u Vas sledovana hladina cukru v krvi.

e Krevni transfuze

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

® Po prodélané mozkové piihodé
Pokud trpite nebo jste nedavno prodélal/a cévni mozkovou pfihodu,
nemél/a byste tento pfipravek obvykle dostavat, s vyjimkou pfipadd,
kdy to Vas Iékaf povazuje za nezbytné pro Vase uzdraveni.

® P¥iliS vysoka hladina drasliku v krvi
Jestlize trpite onemocnénim, pfi kterém je hladina drasliku v krvi pfilis
vysoka, jako je Addisonova choroba (specifické onemocnéni nadledvin)
nebo srpkovita anémie (dédi¢né onemocnéni ervenych krvinek).

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

Bude zajistén dostate¢ny pfisun vitaminG (zejména vitaminu By).

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

Déti
Déti jsou obzvlasté ohrozeny zavaznym a Zivot ohrozujicim otokem
mozku zplsobenym 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 Iécivé pripravky a pFipravek Kaliumchlorid/glucose
B. Braun 0,3% + 5%

Informujte svého Iékare o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uZival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize uzivate digoxin nebo podobné Iéc¢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/
glucose B. Braun 0,3% + 5% miZe byt nutné upravit.

RovnéZ informujte svého Iékare, jestlize uzivate pripravky, které obsahuji

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

e draslik Setfici I€civé pfipravky, napf. spironolakton nebo triamteren
(pfipravky, které zvy3uji pratok moci),

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

e antagonisté receptoru AT (druh Iékd k 16¢bé vysokého krevniho tlaku),
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 problémim se srdcem (srdeéni arytmie). Jestlize uzivate uréité
pripravky, a to kortikosteroidy, ACTH a kli¢kova diuretika, mize byt u Vas
eliminace drasliku ledvinami zvySena.

Lékar Vam bude tento roztok podavat s opatrnosti pouze pokud uzivate

néktery z nasledujicich 1€k, které plsobi podobné jako vazopresin nebo

zvySuji ucinek vazopresinu a zvysuji riziko nizké hladiny sodiku v krvi

(hyponatrémie):

e Karbamazepin a oxkarbazepin, pouzivané k |€¢bé epilepsie.

Klofibrat, pouzivany k |é¢bé vysoké hladiny tukd v krvi.

Vinkristin a ifosfamid, pouZivané jako protinadorova lécba.

Cyklofosfamid, pouzivany k [é¢bé rakoviny a autoimunitnich

onemocneéni.

e Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI),
pouZivané k [é¢bé€ deprese.

® Antipsychotika, pouzivana k 1é¢bé duSevnich poruch.

® QOpioidni Iéky proti bolesti, pouzivané ke zmirnéni silné bolesti.

az stfedn€ silné bolesti a k [6¢b€ zanétu v téle.

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

e Desmopresin, pouzivany k [é¢bé diabetes insipidus (extrémni Zizen a
neustala produkce velkého mnozstvi ziedéné moci).

® Oxytocin, pouzivany béhem porodu.

Vasopresin a terlipresin, pouzivané k [é¢bé ,krvacejicich jicnovych

varix" (rozsifené Zily v jicnu zpGisobené problémy s jatry).

e 3,4-methylendioxy-N-metamfetamin (MDMA, ,extaze"), nelegalni droga.

e Diuretika nebo tablety na odvodnéni (Iéky, které zvySuji mnozstvi mo¢i)".

Téhotenstvi a kojeni

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

Tento pripravek mize byt podavan v téhotenstvi nebo béhem kojeni,
pokud to Iékaf povazuje za nutné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

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

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

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynl svého Iékare. Pokud
si nejste jisty(3), poradte se se svym Iékafem.

LékaF muze pred zahajenim Iécby a v jejim pribéhu sledovat rovnovahu
tekutin, hladinu glukozy a elektrolytd (véetné sodiku) v krvi, a to zejména
u pacientd se zvysenou tvorbou vazopresinu (hormonu, ktery reguluje
mnozstvi tekutin v téle) a u pacientd, ktefi uzivaji léky plsobici podobné
jako vazopresin, protoze existuje riziko abnormalné nizké hladiny sodiku
v krvi (hyponatrémie). Viz také ¢asti ,Upozornéni a opatfeni”, ,Dalsi
Ié¢ivé pripravky a pfipravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5%"
a .Mozné nezadouci ucinky".

Davka

Doporucenou davku, ktera Vam bude podana, ur¢i Vas lékar. Zavisi na
Vasem véku, télesné hmotnosti a zdravotnim stavu, obzvlasté pokud Vam
spravné nefunguji srdce a ledviny. BEhem podavani tohoto pfipravku Vam
budou pravidelné kontrolovany hladiny glukozy a elektrolytd (soli) v krvi,
vodni bilance a EKG. Va3 IékaF se ujisti, ze je pritok moci dostatecny.
Doporu¢ena maximalni davka pro dospélého je 40 mi/kg télesné
hmotnosti/den. V pfipadech, kdy je zapotfebi vice drasliku, Vas |ékaf zvazi
také dalSi sily pfipravku.

Tento pfipravek Vam miiZze byt podavan, dokud budete potfebovat energii,
soli a tekutiny podavané infuzi.

Starsi pacienti

V zéasadé Ize pouzit stejné davky jako u dospélych. U starsich pacientl
vsak mize byt zapotfebi 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.
MUze jim byt podana snizena davka.

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

Jestlize Vam bylo podano vice ptipravku Kaliumchlorid/
glucose B. Braun 0,3% + 5%, nez mé¢lo

Tato situace je nepravdépodobna, nebot Vasi denni davku stanovi Iékaf.

Zndmky preddvkovdni

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

nizky tlak krve (hypotenze),

nepravidelna srdeéni frekvence nebo zastava srdce,

abnormality EKG az zastava srdce,

celkova slabost a apatie,

svalova slabost, neschopnost pohybu,

velmi vyrazna necitlivost, slabost nebo tiha dolnich konéetin,
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 uéinky,

které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Informujte Iékare, pokud zaznamenate bolest, citlivost nebo zanét nebo

krevni srazeniny v misté vpichu.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych Udajl zjistit)

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

e Otok mozku (edém mozku) v disledku abnormalné nizké hladiny sodiku
v krvi (hyponatremicka encefalopatie). To mize zplsobit nevratné
poskozeni mozku a smrt. Mezi pfiznaky patfi: bolest hlavy, pocit na
zvraceni (nauzea), zvraceni, kieCe, Unava a nedostatek energie.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému

Iékafi. Stejn€ postupujte v pfipadé€ jakychkoli nezadoucich U¢ink(, které

nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému
Iékafi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich UéinkU, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci Uéinky mizete

hlasit prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich Ucinki mlzete prispét k ziskani vice informaci
o0 bezpecnosti tohoto pFipravku.

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

Neotevieny: Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5% 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 jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte lahev a
veskery nepouzity obsah.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5%
obsahuje
- Lécivymi latkami jsou chlorid draselny a glukéza.
1 ml infuzniho roztoku obsahuje 3,0 mg chloridu draselného a 50,0 mg
glukozy (jako 55 mg monohydratu glukézy).
1 I infuzniho roztoku obsahuje 40 mmol drasliku a 40 mmol chloridu.

- Pomocnou latkou je voda pro injekci

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

Jak pFipravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5%
vypada a co obsahuje toto baleni

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5% je Ciry, vodny, bezbarvy roztok
az mirn€ slamové zbarveny roztok chloridu draselného a glukézy 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

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 Ié¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského
hospodarského prostoru a ve Spojeném kralovstvi
(Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

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

Estonsko Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 3 mg/ml +
50 mg/ml, infuusioneste, liuos / infusionsvétska,
I6sning [ infusioonilahus

Spanélsko Cloruro Potasico 0,04 mEg/ml en Glucosa 5 %

B. Braun solucion para perfusion
Finsko Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 3 mg/ml +
50 mg/ml infuusioneste, liuos [ infusionsvatska,
I6sning [ infusioonilahus
Irsko Potassium Chloride 0.3% w/v and
Glucose 5% w/v solution for infusion
Kaliumchloride 0,3% - Glucose 5%, oplossing
voor intraveneuze infusie
Polsko Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun
Portugalsko Cloreto de Potassio 0.3% + Glucose 5% B.Braun
Slovenska republika  Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5%
Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Nizozemsko

Potassium Chloride 0.3% w/v
and Glucose 5% w/v solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
8.5.2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani
Dospéli

Nasledujici doporuceni jsou obecnymi pokyny pro draslik.

Draslik

MnoZstvi potfebné pro napravu stfedné zavazného deficitu drasliku a k udrzovani Ize vypoditat podle nasledujiciho vzorce:

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

*

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

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

Maximalni rychlost infuze

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

Pediatrickd populace

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

Maximalni denni davka

Maximalni doporu¢ena davka drasliku je 3 mmol na kg télesné hmotnosti za 24 h. V zadném pripadé nesméji byt prekroceny limity pro denni pfijem

tekutin.

Zpusob podani

Pfi korekéni terapii maji byt k infuzi drasliku zasadné pouzivany infuzni pumpy.

Zvlastni upozornéni a opatreni

Pacientlim s hyponatremii, maji byt roztoky s nizkym obsahem elektrolytd, zvlasté sodiku, také podavany opatrné.
Je zapotrebi se vyhnout rychlému vyraznému poklesu hladiny sodiku v séru, protoZe to mize byt spojeno s rizikem osmotického poskozeni nervového

systému.

Vizhledem k riziku vzniku hyponatremie mize byt pred podanim pfipravku a béhem néj nutné monitorovat rovnovahu tekutin, hladinu glukézy a
sodiku v séru a dalsi elektrolyty, a to zejména u pacientli se zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom nepfiméfené sekrece
antidiuretického hormonu - SIADH) a u pacientil soucasné Ié¢enych agonisty vazopresinu.

Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dilezité u fyziologicky hypotonickych tekutin. Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5% infuzni roztok
se v dusledku metabolizace glukozy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8 Souhrnu udajl o pfipravku) mize po podani zménit na hypotonicky.

Pediatrickd populace

Infuze hypotonickych tekutin spolu s neosmotickou sekreci ADH (napfiklad pfi bolesti, uzkosti, poopera¢nich stavech, nauzee, zvraceni) miize vést

k hyponatremii.

Lécba predavkovani

Okamzité preruseni infuze, sledovani EKG, v pfipadé potreby zvyseni priitoku moci a tim vylu¢ovani tekutin a elektrolytl, podavani hydrogenuhli¢itanu
sodného a inzulinu. Je-li ke zvySeni pfijmu drasliku bufkami podan inzulin, ma byt podavana glukdza, aby nedoslo k hypoglykemii. U pacientd
s pretrvavajicimi abnormalitami EKG je mozné podat napt. kalcium-glukonat jako antagonistu kardiotoxickych ucinkd drasliku. U pacientt s renalni

insuficienci mlze byt zapotrebi hemodialyza nebo peritonealni dialyza.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento IéCivy pfipravek misen s jinymi Ié¢ivymi pripravky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni lahve

Z mikrobiologického hlediska musi byt pfipravek pouzit okamzité, pokud zpGsob otevieni nevylu€uje riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit
okam?zité&, za dobu a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouZitim zodpovida uZivatel.

Uplné informace o tomto Ié¢ivém pripravku viz Souhrn tdaji o pFipravku.
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SK - Pisomna informacia pre pouzivatela
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Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %

infuzny roztok
chlorid draselny a glukoza
(kalii chloridum a glucosum)

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. MéZe mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uéinkov, ktoré

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 % a na ¢o sa pouziva

2.Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Kaliumchlorid/glucose
B. Braun 0,3 % + 5 %

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

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

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %
a na Co sa pouziva

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

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

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %

Nepouzivajte Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %

e akmate prili$ vysokeé hladiny draslika alebo chloridu v krvi (hyperkaliémia
alebo zavazna hyperchlorémia),

ak trpite zavaznym ochorenim obliciek,

ak ste mali poranenie hlavy (pocas prvych 24 hodin),

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

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %,
obratte sa na svojho lekara.

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

¢ Funkcia obliciek
Ked si lekar overi, Ze vam obli¢ky funguju spravne, bude vam tento
liek podany do zily pomalou kvap&ckovou infuziou. Ak mate problémy
s oblickami, budu vam pocas podavania tohto lieku sledovat hladinu
draslika v krvi a EKG. Ak sa vam zdravotny stav zhorsi, lekar infuziu zastavi.

® Qchorenie srdca
Ak trpite ochorenim srdca, tento liek vam bude podavany s opatrnostou.

® Opuch dolnych koncatin alebo voda v pltucach (plticny edém
Ak mate jeden z tychto stavov, vdcSie mnozstvo tohto lieku vam bude
podané s osobitnou opatrnostou.

® Hiadiny soli v krvi

U pacientov s akatnym (nahlym) ochorenim, bolestou, pooperatnym
stresom, infekciami, popaleninami, ochoreniami nervového systému,
srdca, pecene alebo obliciek a u pacientov, ktori uzivaju lieky ucinkujuce
ako vazopresin (hormén, ktory riadi mnoZstvo tekutin v tele), je
pri podavani tohto lieku osobitné riziko vyrazného poklesu hladiny
sodika v krvi (akutna hyponatriémia), ¢o moze viest k zivot ohrozujucemu
opuchu mozgu (hyponatriemickej encefalopatii, edému mozgu).

Osobitné riziko zavazného a Zivot ohrozujuceho opuchu mozgu
spoésobeného neobvykle nizkou hladinou sodika v krvi je u Zien
v plodnom veku a u pacientov so zavaznymi ochoreniami mozgu,
napr. infekcia mozgovych blan (meningitida) alebo poranenie mozgu
(vnutrolebeéné krvacanie, pomliazdenie mozgu).

Aby sa predislo prili$ nizkej hladine sodika v krvi (hyponatriémia),
mozno dodato¢ne podat primerané mnoZstvo sodika.

® 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 niektoré lieky, pozri tiez nizsie ¢ast ,Iné lieky
a Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %").

Hladinu cukru v krvi vdm budu sledovat.

® Transfuzie krvi
Tento liek vam nebude podany tou istou infuznou supravou spolu
s transfuziou krvi, bezprostredne pred fiou alebo po nej.

® Po cievnej mozgove] prihode
Ak mate alebo ste nedavno mali cievnu mozgovu prihodu, tento liek by
sa vam nemal podat. Vynimkou je pripad, ak to vas lekar povazuje za
nevyhnutné na zotavenie.

® PriliS vysoka hladina draslika v krvi
Ak mate ochorenie, pri ktorom su hladiny draslika v krvi prili§ vysoké,
napr. Addisonova choroba (uréité ochorenie nadobliciek) alebo
kosacikova anémia (dedi¢né ochorenie ¢ervenych krviniek).

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

Bude zabezpeceny primerany prisun vitaminov (najma vitaminu By).
Star$i pacienti, u ktorych je pravdepodobnejsi vyskyt problémov so
srdcom a oblickami, budu pocas lie¢by pozorne sledovani a davkovanie
bude dokladne upravované.

Deti

U deti je osobitné riziko zavazného a Zivot ohrozujuceho opuchu mozgu
spoésobeného neobvykle nizkou hladinou sodika v krvi.

Tento liek sa bude podavat detom iba s osobitnou opatrnostou. Okrem
toho sa bude dokladne sledovat rovnovaha soli a tekutin.

Iné lieky a Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %

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 lepSie fungovat, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze to méze
zmenit ich sp6sob uc¢inku. Mozno bude treba upravit mnozstvo lieku
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %.

Taktiez informujte lekara, ak uzivate lieky, ktoré obsahuju draslik alebo

mozu viest k vysokym hladinam draslika, napr.:

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

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

e antagonisty AT1-receptora (liek na lie¢bu vysokého krvného tlaku),

e nesteroidné protizapalové lieky (na nahlu alebo dlhodobd bolest
a zapal),

e cyklosporin, takrolimus (lieky pouzivané po transplantacii organuy),

e suxametonium (liek pouzivany pocas anestézie).

Ak su vam podavané alebo ak uzivate lieky, ktoré zadrziavaju v tele

draslik, ¢o méZe viest k problémom so srdcom (srdcova arytmia),

bude vam venovana osobitna starostlivost. Ak uZzivate niektoré lieky,

konkrétne: kortikosteroidy, ACTH a kluckové diuretikd, moze sa u vas

zvysit vylu€ovanie draslika obli¢kami.

Ak uZivate jeden z nasledujucich liekov, ktoré ucinkuju ako vazopresin

alebo zvySuju ucinok vazopresinu, ¢im zvySuju riziko poklesu hladin

sodika (hyponatriémie), lekar vam moze tento roztok podat len

s osobitnou opatrnostou:

® karbamazepin a oxkarbazepin - pouZivaju sa na liecbu epilepsie,

klofibrat - pouziva sa na lie¢bu vysokych hladin tuku v krvi,

vinkristin a ifosfamid - pouzivaju sa na liecbu rakoviny,

cyklofosfamid - pouziva sa na lie¢bu rakoviny a autoimunitnych

ochoreni,

e selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (Selective
Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI) - pouzivaju sa na lie¢bu depresie,

® antipsychotika - pouZivaju sa na lie¢bu portch duSevného zdravia,

® opioidné lieky proti bolesti - pouzivaju sa na zmiernenie silnej bolesti,

e nesteroidné protizapalové lieky (Non-Steroidal Anti-Inflammatory
Drugs, NSAID) - pouzivaju sa na zmiernenie miernej az stredne silnej
bolesti a na lie¢bu zapalu v tele,

e chlérpropamid - pouziva sa na lie¢bu diabetu mellitus (vysokych hladin
cukru v krvi po jedle),

e dezmopresin - pouziva sa na lie¢bu diabetu insipidus (extrémny sméad
a neustala tvorba velkého mnozZstva zriedeného mocu),

® oxytocin - pouziva sa pocas porodu,

® vazopresin a terlipresin - pouZivaju sa na lie¢bu ,krvacajucich varixov
pazeraka" (zva¢sené Zily v pazeraku sposobené problémami s pecefiou),

e 3,4-metylenedioxy-N-metamfetamin (MDMA, ,extaza") - nelegdlna
droga,

® diuretika alebo tablety na odvodnenie - lieky, ktoré zvySuju mnozstvo
mocu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom predtym, ako vam
podaju tento liek.

Tento liek sa méze podavat pocas tehotenstva alebo dojéenia, ak to lekar
povaZuje za potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 % nema Zziadny vplyv na
schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

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

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

Pre riziko neobvykle nizkej hladiny sodika v krvi (hyponatriémia), bude
mozno lekar sledovat rovnovahu tekutin, hladiny glukézy a elektrolytov
(vratane sodika) v krvi pred lietbou a pocas nej, a to najma u pacientov
so0 zvysenou tvorbou vazopresinu (hormon, ktory riadi mnozstvo tekutin
v tele) a u pacientov, ktori uzivaju lieky uéinkujuce ako vazopresin. Pozri
tiez Casti ,Upozornenia a opatrenia”, ,Iné lieky a Kaliumchlorid/glucose
B. Braun 0,3 % + 5 %" a ,Mozné vedlajsie ucinky".

Davka

Odporucanu davku, ktora vam bude podana, uréi lekar. Bude zavisiet od
vasho veku, hmotnosti a stavu, najma ak vase srdce a obli¢ky nefunguju
spravne. Polas podavania tohto lieku vam budu pravidelne kontrolovat
hladiny glukozy a elektrolytov (soli) v krvi, rovnovahu vody a EKG. Lekar
zaisti dostatoény prietok mocu.

Odporuc¢ana maximalna davka pre dospelého je 40 ml na 1 kg telesnej
hmotnosti za den. Ak je potrebné vacsie mnozstvo draslika, lekar zvazi aj
pouzitie inej sily lieku.

Tento liek sa mdZe podavat tak dlho, pokial budete potrebovat energiu,
soli a tekutiny.

V zasade sa mdze pouzit rovnaka davka ako u dospelych. U starSich
[udi vSak moze byt potrebné upravit uvedent davku, aby sa predislo
problémom so srdcom alebo oblickami.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Davka u deti a dospievajucich zavisi od individualnych potrieb. M6zu
dostat znizenu davku.

Spbsob podavania
Tento liek sa podd pomocou haditky zavedenej do zily (kvapockova
infuzia do Zily).

Ak poutzijete viac Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %,
ako mate

Dennu davku uréi lekar, preto je nepravdepodobné, Ze by tato situdcia
nastala.

Priznaky predavkovania

Ak vam podali prilis velké mnozstvo tohto lieku, méze sa objavit porucha
rovnovahy soli, cukru, vody a rovnovahy kyslych a zasaditych zloZiek
v organizme. Moze sa objavit aj hromadenie tekutin v tkanivach a otrava
draslikom.

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

® nizky krvny tlak (hypotenzia),

nepravidelny srdcovy tep alebo zastavenie srdca,

neobvyklé EKG az zastavenie srdca,

celkova slabost a 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 vSetky lieky, aj tento liek mdZe sposobovat vedlajsie ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete bolest, citlivost alebo zapal alebo krvné zrazeniny v mieste
podania, povedzte to svojmu lekarovi.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

e Neobvykle nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia) ziskana
v nemocnici.

e Opuch mozgu (mozgovy edém) spdsobeny neobvykle nizkou hladinou
sodika v krvi (hyponatriemicka encefalopatia). M6ze sposobit nevratné
poskodenie mozgu a smrt. Priznaky zahfnaju: bolest hlavy, nevolnost,
vracanie, zachvaty, inavu a nedostatok energie.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho
lekara. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

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

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Ucinky liekov,

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim vedlajsich ucinkov méZzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Kaliumchlorid/glucose B. Braun
0.3 % + 5 %

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
oznaceni flase a Skatule. 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.
Flasa je iba na jednorazové pouZitie. Flasu a akykolvek zvysSny obsah flase
po pouZiti zlikvidujte.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5% obsahuje
® |ieciva su chlorid draselny a glukdza.
1 ml infuzneho roztoku obsahuje 3 mg chloridu draselného a 50 mg
glukozy (vo forme 55 mg monohydratu glukdzy).
1 | infuzneho roztoku obsahuje 40 mmol draslika a 40 mmol chloridu.
e Dalsia zlozka je voda na injekcie.
e Energia 835 kJ/I £ 200 kcal/l
Teoreticka osmolarita 358 mosmol/l
pH (priblizne) 35-6,5

Ako vyzera Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 % a
obsah balenia

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 % je Ciry, bezfarebny az
slabozlty vodny roztok chloridu draselného a glukdzy vo vode.

Dodava sa v plastovych (polyetylénovych) flasiach obsahujucich 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

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen,
Nemecko
Postova adresa: 34209 Melsungen, Nemecko

Vyrobca

B. BRAUN Medical S.A., Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi,
Barcelona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurdpskeho
hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

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

Estonsko Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 3 mg/ml
+ 50 mg/ml, infuusioneste, liuos /[ infusionsvatska,
I6sning [ infusioonilahus
Finsko Kalii chloridum/Glucosum B. Braun 3 mg/ml +
50 mg/ml infuusioneste, liuos [ infusionsvatska,
I6sning [ infusioonilahus
irsko Potassium Chloride 0.3% w/v and Glucose 5% w/v
solution for infusion
Holandsko Kaliumchloride 0,3% - Glucose 5%, oplossing voor
intraveneuze infusie
Polsko Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun
Portugalsko Cloreto de Potassio 0.3% + Glucose 5% B.Braun
Slovensko Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5%
Spanielsko Cloruro Potasico 0,04 mEg/ml en Glucosa 5%

B. Braun solucion para perfusion
Spojené kralovstvo
(Severné Irsko) Potassium Chloride 0.3% w/v and Glucose 5% w/v

solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana
Vv januari 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie
Dospeli
Nasledujuce odporucania su vieobecné pokyny tykajuce sa draslika.

Draslik:

Mnozstvo pozadované na tpravu stredne zavazného nedostatku draslika a udrzanie hladiny draslika sa mdZe vypocitat podla nasledovného vzorca:

mmol K+ pozadované = (telesna hmotnost [kg] x 0,2)* x 2 x (sérovy-K+ cielovy** - sérovy-K+ aktualny [mmol/I])

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

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

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 prekrodit rychlost substittcie 0,5 mmol draslika/kg telesnej hmotnosti/h.

Maximalna denna davka:

Maximalna odporicana denna davka draslika je 3 mmol/kg telesnej hmotnosti/24 hodin. V Ziadnom pripade sa nesmie prekrocit limit denného prijmu

tekutin.

Sposob podavania

Pri korekénej lie¢be sa maju na infuziu draslika pouzivat zasadne infuzne pumpy.

Osobitné upozornenia a opatrenia

Pacientom s hyponatriémiou sa maju roztoky s nizkym obsahom elektrolytov, najméa sodika, podavat opatrne.

Je potrebné zabranit rychlemu vyraznému poklesu hladiny sodika v sére, pretoze to moze byt spojené s rizikom osmotického poskodenia centralneho

nervového systému.

Pred podavanim a pocas neho mdZe byt potrebné sledovat rovnovahu tekutin, glukézu v sére a iné elektrolyty, najmd u pacientov so zvySenym
neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu, SIADH, Syndrome of Inappropriate Antidiuretic
Hormone Secretion) a u pacientov subezne lie¢enych agonistami vazopresinu kvoli riziku hyponatriémie.

Monitorovanie sérového sodika je zvlast délezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch. Infiizny roztok Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %
sa moZe po podani stat extrémne hypotonickym kvéli metabolizacii glukozy v tele (pozri sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, ¢asti 4.4, 4.5 a 4.8).

Pediatrickd populdcia

Infuzia hypotonickych tekutin spolu s neosmotickou sekréciou ADH (napriklad pri bolesti, uzkosti, pooperaénych stavoch, nevolnosti, vracani) méze

viest k hyponatriémii.

Liecba pri predavkovani

Okamzité prerusenie infuzie, monitorovanie EKG, podla potreby zvy3enie prietoku moc¢u a tym aj vyluovania tekutin a elektrolytov, podanie
hydrogenuhli¢itanu sodného a inzulinu. Ak sa podava inzulin na zvySenie prijmu draslika bunkami, je potrebné podavat aj glukézu, aby sa zabranilo
hypoglykémii. U pacientov s pretrvavajucimi abnormalitami EKG sa mo6ze podat napr. glukonat vapenaty na antagonizaciu kardiotoxickych ucinkov
draslika. U pacientov s obli¢ckovou insuficienciou sa moze 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 sii uvedené v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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