CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi, (3 mg + 9 mg)/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Potasu chlorek: 3,00 g/l
Sodu chlorek: 9,00 g/l

1 ml roztworu zawiera 3,0 mg potasu chlorku i 9 mg sodu chlorku.
Kazda butelka z 500 ml roztworu zawiera 1,50 g potasu chlorku i 4,5 g sodu chlorku.
Kazda butelka z 1000 ml roztworu zawiera 3,00 g potasu chlorku i 9,00 g sodu chlorku.

mmol/I:
K*: 40
Na': 154
Cl: 194

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny, wolny od widocznych czastek statych

Osmolarnosé: okoto 388 mOsm/I

pH:45-7,0

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi jest wskazany do stosowania w zapobieganiu
i leczeniu niedoboru potasu i(lub) hipokaliemii, w stanach utraty chlorku sodu lub w odwodnieniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawki mogg by¢ wyrazone w postaci mEq lub mmol na kazdy kation lub w przeliczeniu na masg¢ kazdego
kationu soli:

- dotyczy sodu
1 g NaCl =394 mg Na* lub 17,1 mEq lub 17,1 mmol Na" i CI”
1 mmol Na * = 23 mg Na*

- dotyczy potasu
1 g KCl =525 mg K" lub 13,4 mEq lub 13,4 mmol K" i CI”
1 mmol K" =39,1 mg K*

Dawkowanie tego roztworu zalezy od wieku pacjenta, masy ciata, stanu klinicznego i biologicznego
(rownowaga kwasowo-zasadowa), rownoczesnie stosowanych metod leczenia a zwtaszcza od stanu
nawodnienia pacjenta.



Schemat dawkowania

Zalecane dawkowanie w leczeniu odwodnienia izotonicznego (odwodnienie pozakomorkowe)

z zastosowaniem jakiegokolwiek roztworu do podawania dozylnego:

- dorosli pacjenci: 500 ml do 3 litréw na dobe,

- niemowleta i dzieci: 20 do 100 ml na dobg na kilogram masy ciata, w zaleznosci od wieku i catkowitej
masy ciala.

Dawkowanie

- Doro$li pacjenci, pacjenci w podesztym wieku i mtodziez

Zazwyczaj stosowana dawka potasu w zapobieganiu hipokaliemii wynosi do 50 mmol dziennie i podobne
dawki moga by¢ odpowiednie do stosowania w stanie tagodnego niedoboru potasu. W przypadku leczenia
hipokaliemii zalecang dawka jest 20 mmol potasu w czasie 2 do 3 godzin (np. 7-10 mmol/godz.) kontrolujac
zapis z badania EKG.

- Dzieci

W leczeniu hipokaliemii zalecane dawkowanie to 0,3 — 0,5 mmol/kg mc./godz. Dawka powinna by¢ ustalana
na podstawie wynikow czgsto przeprowadzanych badan laboratoryjnych.

Maksymalna zalecana dawka potasu to 2 — 3 mmol/kg mc./dobe.

- Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni otrzymywac mniejsze dawki.

Sposob podawania

Droga podania
Podanie dozylne z zastosowaniem sterylnego sprzetu wolnego od pirogenow.

Podanie dozylne potasu powinno odbywac sie do duzej zyty obwodowej lub zyty centralnej w celu
zmniejszenia ryzyka stwardnienia zyt. W przypadku podania do zyly centralnej nalezy upewnic sie, ze
cewnik nie znajduje si¢ w rejonie przedsionka lub komory serca w celu uniknigcia wystgpienia miejscowej
hiperkaliemii.

Roztwory zawierajace potas nalezy podawac powoli.

Szybkosé podania

Podczas podawania potasu dozylnie, aby unikng¢ niebezpieczenstwa wystapienia hiperkaliemii, szybko$¢
infuzji nie powinna przekracza¢ 15 do 20 mmol/godz.

W Zadnym wypadku nie nalezy przekracza¢ zalecen z punktu ,,Schemat dawkowania”.

Kontrolowanie

Nalezy zapewni¢ wystarczajacy odpltyw moczu, a takze nalezy uwaznie kontrolowa¢ stezenia potasu i innych
elektrolitow w osoczu. Najwicksze dawkowanie lub najwiekszg szybko$¢ infuzji nalezy ustali¢ w oparciu
0 zapisy z badania EKG.

4.3  Przeciwwskazania

- Hiperkaliemia, hiperchloremia lub hipernatremia.

- Cigzka niewydolnos¢ nerek (z oligurig i(lub) anuria).

- Niewyréwnana niewydolno$¢ serca.

- Choroba Addisona.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi jest roztworem hipertonicznym o osmolarno$ci
wynoszacej okoto 388 mOsm/I.
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Produkt leczniczy nalezy podawac pod regularnym i uwaznym nadzorem. U pacjentéw leczonych potasem,
a w szczegolnosci u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci serca lub nerek, niezbgdne jest regularne
kontrolowanie ich stanu klinicznego, stezen elektrolitow i kreatyniny w osoczu, stezenia azotu
mocznikowego we krwi, rownowagi kwasowo-zasadowej i zapisu z badania EKG.

Nalezy zapewni¢ wystarczajacy odplyw moczu, a takze nalezy monitorowac rownowage ptynow
ustrojowych.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujgc sole potasu U pacjentow z chorobg serca lub ze stanami
predysponowanymi do wystapienia hiperkaliemii, takimi jak niewydolno$¢ nerek lub niewydolnosc¢
korowonadnerczowa, ostre odwodnienie lub rozlegte uszkodzenie tkanek, ktore wystgpuje np. w cigzkich
oparzeniach. U pacjentow stosujacych leczenie naparstnicg niezbedne jest regularne kontrolowanie st¢zenia
potasu w osoczu.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac sole sodu u pacjentéw z nadcisnieniem, niewydolnoscig serca,
obrzekiem obwodowym lub ptucnym, zaburzeniami czynnosci nerek, stanem przedrzucawkowym lub
innymi zaburzeniami zwigzanymi z retencjg sodu (patrz takze punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac roztwory zawierajace potas u pacjentow jednoczesnie otrzymujacych

produkty lecznicze, ktore powoduja zwigkszenie stezenia potasu w osoczu (np. leki moczopgdne

oszczedzajgce potas, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagonisci receptora angiotensyny II,

cyklosporyng, takrolimus i produkty lecznicze zawierajace potas).

Efekt farmakologiczny glikozydow naparstnicy (digoksyny i metylodigoksyny) i lekow

przeciwarytmicznych (takich jak: chinidyna, hydrochinidyna, prokainamid) moze zosta¢ zmieniony

w zaleznosci od stezenia potasu wystepujacego we Krwi:

- glikozydy naparstnicy: hiperkaliemia zmniejsza efekt terapeutyczny tych produktow leczniczych,
podczas, gdy hipokaliemia moze spowodowac¢ reakcje toksyczng naparstnicy,

- leki przeciwarytmiczne: hiperkaliemia nasila dziatanie przeciwarytmiczne tych produktow
leczniczych, a hipokaliemia zmniejsza ich skutecznos¢.

Zatrzymanie sodu i wody, z obrzekami i nadci$nieniem, jest zwigzane z dziataniem glikokortykosteroidow.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Hiperkaliemiczne i hipokaliemiczne stezenia potasu w surowicy moga prowadzi¢ do uszkodzenia pracy
serca matki i ptodu. Dlatego nalezy regularnie kontrolowa¢ st¢zenia elektrolitow u matki.

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy i podczas
karmienia piersia, jesli jest on podawanym zgodnie ze wskazaniami i ze schematem dawkowania.

Ten produkt leczniczy zawiera sodu chlorek. Dlatego nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas
stosowania u kobiet w okresie ciazy, u ktorych wystepuje stan przedrzucawkowy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane zgtoszono podczas stosowania produktu leczniczego po dopuszczeniu do
obrotu. Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

PT/H/1153/002/IA/003/G 3



Klasyfikacja ukladow | Opis zgodny z MedDRA

i narzadéw (SOC)

Zakazenia i zarazenia | Zakazenie w miejscu podania')
pasozytnicze

Zaburzenia Hiperwolemia™

metabolizmu

i odzywiania

Zaburzenia ogolne Wynaczynienie®

i stany w miejscu Podraznienie w miejscu podania @
podania B61 w miejscu podania ®

Zapalenie zyly w miejscu podania @

Reakcje w miejscu podania )

Zakrzepica w miejscu podania )

Gorqczka(l)

@ Dziatania niepozadane, ktére moga by¢ powiazane ze sposobem podawania.

W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego (lub dziatan niepozadanych) nalezy przerwac infuzje.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nadmierne podanie potasu moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperkaliemii, szczegdlnie u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek. Objawy obejmuja parestezje konczyn, ostabienie migsni, paraliz, arytmie
serca, blok serca, zatrzymanie czynnosci serca i splatanie. Wsrod istotnych wskaznikow swiadczacych

0 wystgpieniu dziatania toksycznego potasu mozna wyrézni¢ zmiang zapiséw w badaniu EKG, w tym wzrost
zalamka T, obnizenie odcinka ST, zanik zatamka P, wydtuzenie odstgpu QT oraz rozszerzenie

i znieksztalcenie zespotu QRS.

Leczenie hiperkaliemii obejmuje podanie wapnia, insuliny lub sodu dwuweglanu, zastosowanie zywic
jonowymiennych lub dialize.

Zatrzymanie nadmiaru sodu, gdy jest uszkodzone wydalanie sodu, moze doprowadzi¢ do obrzeku phuc
I obrzgku obwodowego.

Podanie zbyt duzej ilo$ci soli chlorkéw moze prowadzi¢ do utraty dwuweglanu z efektem zakwaszenia.
W przypadku wystapienia przypadkowego przedawkowania podczas infuzji, nalezy przerwac leczenie
i obserwowac¢ pacjenta pod katem wykrycia objawow przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych

Z zastosowaniem tego produktu leczniczego. Jesli jest to konieczne, nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie
objawowe i wspomagajace.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: produkty krwiozastepcze i roztwory do infuzji, kod ATC: BO5BBOL1.

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi jest hipertonicznym roztworem elektrolitowym
0 osmolarnosci okoto 388 mOsm/I.

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne roztworu zapewniajgce rownowage ptynowa oraz elektrolitowa sg
wlasciwosciami jonow sodu, potasu i chlorkow.

Potas jest niezbedny w wielu procesach metabolicznych oraz fizjologicznych, w tym w przekaznictwie
nerwowym, Kurczliwos$ci migsni i utrzymywaniu rownowagi kwasowo-zasadowej. Prawidlowe stgzenie
potasu w osoczu wynosi okoto 3,5 do 5,5 mmol/Il. Potas jest zazwyczaj kationem wewngtrzkomoérkowym.
Przenikanie potasu do komorek i retencja wbrew gradientowi stezen wymaga aktywnego transportu

z udziatem Na'/K* ATP-azy.

Jony, takie jak jony sodowe, przenikajg przez btonge komorkows przy udziale réznych mechanizmow
transportu, w tym za pomocg pompy sodowej (Na'/K* ATP-aza). Sod odgrywa wazna role w przekaznictwie
nerwowym i w procesach elektrofizjologicznych zachodzacych w sercu, a takze w metabolizmie nerkowym.

Jon chlorkowy to gtownie anion zewnatrzkomérkowy. Duze wewnatrzkomorkowe stezenie jonu
chlorkowego wystepuje w czerwonych krwinkach i btonie §luzowej zotadka. Wchtanianie zwrotne jonu
chlorkowego nastgpuje po wchlanianiu zwrotnym sodu.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne produktu leczniczego Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi
sg takie, jak jonéw wchodzacych w jego sktad (sodu, potasu i chlorkow). Podanie dozylne roztworu
zapewnia natychmiastowe dostarczenie elektrolitow do krwi.

Czynniki wptywajace na transport potasu pomiedzy ptynami wewnatrz- i zewnatrzkomorkowymi, takie jak
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej, moga zmienia¢ stosunek migdzy stgzeniami W 0S0czu

i catkowitg zawarto$cig w organizmie. Potas wydalany jest gtownie przez nerki; wydzielany jest

w kanalikach dalszych w procesie wymiany z jonami sodu lub wodoru. Zdolno$¢ nerek do oszczgdzania
potasu jest niewielka i jego wydalanie wystepuje nawet w przypadku znacznego niedoboru potasu. Pewna
ilo$¢ potasu jest wydalana z katem, a niewielkie ilo$ci mogg by¢ takze wydalane z potem.

Po wstrzyknieciu radioizotopu sodu (**Na), okres pottrwania wynosit od 11 do 13 dni dla 99%
wstrzyknietego sodu oraz jeden rok dla pozostatego 1%. Szybkos$¢ przenikania byta rézna w zaleznosci od
tkanek: szybka do mig$ni, watroby, nerek, chrzastki i skory; wolna do erytrocytéw i1 neurondow; bardzo wolna
do kosci. Sod wydalany jest gtownie przez nerki, ale zachodzi intensywne wchtanianie zwrotne sodu

w nerkach. Niewielkie ilosci sodu sg wydalane z katem i potem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Kalii chloridum 0,3% +

Natrii chloridum 0,9% Kabi u zwierzat sg nieistotne, poniewaz elektrolity sg fizjologicznymi sktadnikami
organizmu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nalezy sprawdzi¢ wystepowanie niezgodnosci przed dodaniem jakiegokolwiek produktu leczniczego do
produktu leczniczego Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi .

W przypadku braku badan potwierdzajacych zgodno$é, nie nalezy miesza¢ tego produktu leczniczego

z innymi produktami leczniczymi.

Lekarz jest odpowiedzialny za oceng niezgodnosci produktu leczniczego dodawanego do produktu
leczniczego Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi poprzez sprawdzenie zmiany koloru i(lub)
wytracania si¢ osadu, powstania nierozpuszczalnych zwigzkow lub krysztatow. Nalezy takze sprawdzié
informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego dodawanego do produktu leczniczego

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi.

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja stosowania dodawanego produktu leczniczego. Przed dodaniem produktu
leczniczego, nalezy potwierdzi¢ rozpuszczalnos¢ i(lub) stabilnos¢ w wodzie w pH produktu leczniczego
Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi (pH: 4,5 — 7,0).

Nie nalezy dodawa¢ produktow leczniczych o potwierdzonej niezgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

30 miesiecy

Okres waznoSci produktu leczniczego do uzycia (dodawane produkty lecznicze)

Nalezy ustali¢ chemiczna i fizyczna stabilnos¢ kazdego dodawanego produktu leczniczego w pH produktu
leczniczego Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi jest dostepny w 500 ml lub 1000 ml butelkach LDPE
(KabiPac) z korkiem z poliizoprenu i poliolefinowym wieczkiem.

Wielko$¢ opakowania: 10 butelek w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi jest roztworem gotowym do uzycia.
Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunacé.

Nalezy stosowac jedynie roztwor przezroczysty, wolny od widocznych czgstek statych, z nieuszkodzonego
opakowania.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22195

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.11.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

02.12.2015r.
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