Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi, (3 mg + 9 mg)/ml, roztwér do infuzji

Kalii chloridum + Natrii chloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

curLbdE

1.

Co to jest Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi
Jak stosowa¢ Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi jest wodnym roztworem chlorku sodu i chlorku potasu.
Chlorek sodu i chlorek potasu sg zwigzkami chemicznymi (cz¢sto nazywanymi ,,solami”), ktore naturalnie
wystepuja we krwi.

Ten lek jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu:

utraty potasu z organizmu (np. po leczeniu niektorymi diuretykami (tabletkami zwigkszajacymi
wydzielanie moczu));

matego st¢zenia potasu we krwi (hipokaliemia) w sytuacjach, ktére mogg powodowa¢ utrate chlorku
potasu i wody:

. gdy pacjent nie moze je$¢ lub pié, ze wzgledu na chorobe lub po zabiegu chirurgicznym;

. gdy u pacjenta wystepuje nasilona potliwos¢ ze wzgledu na wysoka goraczke;

utraty chlorku sodu i odwodnienia.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9%
Kabi

Kiedy nie stosowa¢é leku Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi:

jesli u pacjenta wystepuje zwickszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia);

jesli u pacjenta wystepuje zwickszone stezenie chlorkow we krwi (hiperchloremia);

jesli u pacjenta wystepuje zwickszone stgzenie sodu we krwi (hipernatremia);

jesli pacjent ma cigzkie choroby nerek (zmniejszone oddawanie moczu lub nieoddawanie moczu);
jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca, ktora nie jest prawidtowo leczona (niewyréwnana niewydolnosc¢
serca) i powoduje objawy takie, jak:

. dusznos¢;

° obrzek kostek;

jesli pacjent ma zaburzenia funkcjonowania gruczotu nadnerczowego (choroba Addisona).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Ten lek ma wyzsze stgzenie niektorych jonow niz krew (roztwor hipertoniczny). Lekarz wezmie to pod
uwage podczas ustalania dawki dla pacjenta.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi, nalezy

poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystegpuje:

- jakakolwiek choroba serca lub niewydolno$¢ serca;

- ostabienie czynnosci nerek;

- choroba gruczotu nadnerczy, ktéra wptywa na stezenie hormonow steroidowych w organizmie
(niewydolno$¢ korowonadnerczowa);

- odwodnienie (nadmierna utrata wody, np. wskutek wymiotow lub biegunki);

- ciezkie rany wraz z uszkodzeniem duzej powierzchni skory, np. po oparzeniu;

- wysokie cisnienie krwi;

— obrzeki podskorne, szczegdlnie wokot kostek (obrzek obwodowy) lub w ptucach (obrzek ptuc);

- wysokie cisnienie Krwi w okresie ciazy (stan przedrzucawkowy);

- jakiekolwiek inne choroby powodujace zatrzymanie w organizmie zbyt duzej iloci sodu (retencja
sodu).

Nalezy uwaznie kontrolowaé stan pacjenta podczas stosowania tego leku. Lekarz b¢dzie pobierat probki
krwi i moczu w celu okreslenia stanu pacjenta. Nalezy otoczy¢ szczegdlng opieka pacjentéw z chorobami
serca lub nerek.

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, w szczegdlno$ci o stosowaniu:
- glikozydoéw nasercowych stosowanych w chorobach serca (takich jak digoksyna);
- lekow przeciwarytmicznych stosowanych w leczeniu nieregularnego rytmu serca (takich jak
chinidyna, hydrochinidyna, prokainamid);
- lekow, ktore powodujg zwigkszenie stezenia potasu we Krwi, takich jak:
o diuretyki oszczegdzajace potas, czyli leki zwigkszajace wydzielanie moczu (takie jak amilorid,
spironolakton, triamteren);
inhibitory konwertazy angiotensyny (stosowane gtownie w leczeniu zwigkszonego ci$nienia);
antagonisci receptora angiotensyny Il (stosowane w leczeniu zwigkszonego cisnienia);
cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepow);
takrolimus (stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepow i leczeniu niektorych chorob
skory);
. lekow zawierajacych potas;
- kortykosteroidow (lekoéw przeciwzapalnych).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ten lek moze by¢ stosowany U kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersig. Lekarz bedzie uwaznie
kontrolowat ilos¢ leku stosowanego przez pacjentke. Lekarz przeprowadzi rowniez badania krwi w celu
kontrolowania stezenia substancji chemicznych we krwi, gdyz zmiany stgzenia potasu we krwi moga
wplywac na praceg serca matki i ptodu.

Lekarz bedzie rowniez uwaznie kontrolowat ci$nienie krwi pacjentki, gdyz chlorek sodu moze powodowac
wzrost cisnienia (ryzyko stanu przedrzucawkowego).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
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3. Jak stosowaé Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi
Lek jest podawany przez lekarza lub pielggniarke.

Lekarz okresli wielko$¢ dawki oraz sposob podania tego leku w zaleznosci od wieku, masy ciata, stanu
klinicznego i biologicznego pacjenta oraz stanu jego nawodnienia (ilosci wody w organizmie). Dawka leku
zalezy roéwniez od innych lekow stosowanych przez pacjenta.

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi nalezy podawa¢ powoli, w postaci infuzji dozylnej.
Lekarz okresli szybko$¢ infuzji. Jesli pacjent potrzebuje duzej objetosci lub szybkiej infuzji, lekarz
skontroluje zapis z badania EKG (zapis pracy serca).

Podczas stosowania leku Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi lekarz zleci wykonywanie
badan krwi, aby kontrolowa¢ stezenia potasu i innych elektrolitow (takich jak sod lub chlorki)
wystepujacych we krwi. Lekarz zleci takze kontrole ilosci wydalanego moczu (wytwarzanie odpowiedniej
ilo$ci moczu).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi
W przypadku zastosowania zbyt duzej ilodci leku moga wystapic¢: mrowienie i pieczenie rak i nog
(parestezja), ostabienie migsni, trudnosci W poruszaniu (paraliz), nieregularna praca serca (arytmia), blok
serca (bardzo wolna praca), zatrzymanie akcji serca (serce przestaje pracowac), splatanie, gromadzenie ptynu
w ptucach powodujace trudnosci w oddychaniu (obrzek ptuc), gromadzenie ptynu pod skorg szczegdlnie

w okolicach kostek (obrzek obwodowy), zakwaszenie krwi (kwasica) prowadzaca do uczucia ostabienia,
uczucie dezorientacji, $piaczka i zwigkszenie czgstotliwosci oddychania.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow. Infuzja
zostanie przerwana i pacjent otrzyma leczenie w zaleznosci od wystepujacych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nastepujace dziatania niepozadane zgloszono podczas stosowania leku po dopuszczeniu do obrotu. Czgstos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych. Dziatania niepozadane mogg wystapi¢ ze wzgledu
na sposob podawania.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych dzialan

niepozadanych:

- zakazenie W miejscu podania;

- zwigkszenie objetosci krwi (hiperwolemia);

- podanie roztworu do otaczajacych tkanek (wynaczynienie). Moze to spowodowac uszkodzenie tkanki
I spowodowac wystapienie blizn.

- nadmierna wrazliwos$¢ na dotyk lub b6l w miejscu podania;

- zapalenie zyly, do ktorej podano roztwor (zapalenie zyty). Moze to spowodowaé zaczerwienienie,
obrzek i bol lub pieczenie wzdtuz zyty, do ktérej podawano roztwor.

- zakrzep w miejscu podania, co powoduje bol, obrzek lub zaczerwienienie W obszarze wystapienia
zakrzepu;

- goraczka.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Nalezy stosowac¢ jedynie roztwor przezroczysty, wolny od widocznych czastek statych, z nieuszkodzonego
opakowania.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi

- Substancjami czynnymi leku sa potasu chlorek i sodu chlorek. 1 ml roztworu zawiera 3 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.

- Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny
(do ustalenia pH).

Jak wyglada Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi i co zawiera opakowanie

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem wolnym
od widocznych czastek statych.

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.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
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Wytworca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Freseniusstrasse 1, D-61169 Friedberg
Niemcy

Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

Santiago de Besteiros, 3465-157
Portugalia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia KCI 0.3% w/v & NaCl 0.9% w/v Fresenius Kabi, oplossing voor
infusie

Estonia Potassium Chloride/Sodium Chloride Fresenius

Francja Chlorure de potassium 0,9% et chlorure de sodium 0,9% Kabi,
solution pour perfusion

Hiszpania Cloruro de potasio Kabi 0,04 mEg/ml/ en Cloruro de sodio 0,9%
solucion para perfusion EFG

Holandia KCI 0.3% w/v & NaCl 0.9% w/v Fresenius Kabi, oplossing voor
infusie

Irlandia Potassium Chloride 0.3% w/v & Sodium chloride 0.9% w/v
Solution for Infusion

Litwa Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml
infuzinis tirpalas

Lotwa Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml
Skidums infiizijam

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

Portugalia Cloreto de Potassio 0,3% p/v e Cloreto de Sédio 0,9% p/v Kabi

Stowenia Kalijev klorid/natrijev klorid Kabi 0.3 mg/9 mg v 1 ml raztopina za
infundiranje

Wielka Brytania Potassium Chloride 0.3% w/v & Sodium chloride 0.9% w/v
Solution for Infusion

Wiochy Sodio Cloruro e Potassio Cloruro Kabi

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.02.2016 r.

PT/H/1153/002/1B/001/G,PT/H/1153/002/1A/003/G 5



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podawanie i przygotowanie

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu
nalezy usunac.

Nalezy stosowac¢ jedynie roztwor przezroczysty, wolny od widocznych czastek statych, z nieuszkodzonego
opakowania.

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

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

Roztwory zawierajace potas nalezy podawac powoli.

Szybkos¢ podania
Podczas podawania potasu dozylnie, aby uniknaé¢ niebezpieczenstwa wystapienia hiperkaliemii, szybkosé
infuzji nie powinna przekracza¢ 15 do 20 mmol/godz.

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

Schemat dawkowania

Zalecane dawkowanie w leczeniu odwodnienia izotonicznego (odwodnienie pozakomorkowe)

z zastosowaniem jakiegokolwiek roztworu do podawania dozylnego:

- dorosli pacjenci: 500 ml do 3 litrow na dobg,

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

Dawkowanie

- Dorosli 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 czesto 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.

Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi jest roztworem hipertonicznym o osmolarno$ci okoto
388 mOsm/I.

Lek nalezy podawa¢ pod regularnym i uwaznym nadzorem. U pacjentéw leczonych potasem,

a W szczegodlnosci u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, niezbedne 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.
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Nalezy zapewni¢ wystarczajacy odplyw moczu, a takze nalezy monitorowac rownowage ptyndow
ustrojowych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac sole potasu u pacjentéw z chorobg serca lub ze stanami
predysponowanymi do wystgpienia hiperkaliemii, takimi jak niewydolno$¢ nerek lub niewydolnosé¢
korowonadnerczowa, ostre odwodnienie lub rozlegte uszkodzenie tkanek, ktore wystepuje np. w ciezkich
oparzeniach. U pacjentow stosujacych leczenie naparstnicg niezbgdne jest regularne kontrolowanie stezenia
potasu w 0soczu.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujgc sole sodu u pacjentéw z nadci$nieniem, niewydolno$cig serca,
obrzekiem obwodowym lub plucnym, zaburzeniami czynnosci nerek, stanem przedrzucawkowym lub
innymi zaburzeniami zwigzanymi z retencjg sodu.

Okres waznosci leku do uzycia (dodawane leki)
Nalezy ustali¢ chemiczna i fizyczna stabilno$¢ kazdego dodawanego leku w pH leku Kalii chloridum 0,3% +
Natrii chloridum 0,9% Kabi.

W przypadku braku badan potwierdzajacych zgodno$é, nie nalezy miesza¢ tego leku z innymi lekami.

Lekarz jest odpowiedzialny za ocen¢ niezgodnosci leku dodawanego do leku Kalii chloridum 0,3% +
Natrii chloridum 0,9% Kabi poprzez sprawdzenie zmiany koloru i(lub) wytracania si¢ osadu, powstania
nierozpuszczalnych zwigzkow lub krysztatoéw. Nalezy takze sprawdzi¢ informacje zawarte

w Charakterystyce Produktu Leczniczego dodawanego do leku Kalii chloridum 0,3% + Natrii
chloridum 0,9% Kabi.

Nalezy zapozna¢ sie¢ z instrukcjg stosowania dodawanego leku. Przed dodaniem leku, nalezy potwierdzi¢
rozpuszczalno$¢ i(lub) stabilno$¢ w wodzie w pH leku Kalii chloridum 0,3% + Natrii chloridum 0,9% Kabi
(pH: 4,5-7,0).

Nie nalezy dodawac¢ lekow 0 potwierdzonej niezgodnosci.

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