CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KALIUM CHLORATUM WZF 15%, 150 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml koncentratu zawiera 150 mg potasu chlorku (Kalii chloridum).

Kazda amputka 10 ml zawiera 1,5 g potasu chlorku, co odpowiada 20 mmol (20 mEq) potasu.
Kazda fiolka 20 ml zawiera 3,0 g potasu chlorku, co odpowiada 40 mmol (40 mEq) potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Leczenie hipokaliemii.

o Leczenie zatrucia glikozydami naparstnicy.

o Jako dodatek elektrolitowy do plynéw infuzyjnych nawadniajacych lub stuzacych zywieniu
pozajelitowemu.

Produkt Kalium chloratum WZF 15% przeznaczony jest dla pacjentow, u ktorych nie jest mozliwe
zastosowanie doustnych preparatéw potasu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Produkt Kalium chloratum WZF 15% koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest

przeznaczony wytgcznie do podawania dozylnego w infuzji i musi by¢ rozcienczony przed
podaniem w duzej objetosci roztworu do infuzji.

Po pobraniu pierwszej dawki koncentratu z fiolki, mozna pozostatos¢ przechowywac do 24 godzin
w temperaturze ponizej 25°C.

Kalium chloratum WZF 15% koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji mozna rozcienczac: 5%
roztworem glukozy, 0,9% roztworem chlorku sodu, plynem Ringera, ptynem Ringera z mleczanem
sodu lub ptynem Hartmanna.

10 ml koncentratu zawierajacego 20 mmol potasu (zawarto$¢ amputki) nalezy rozcienczy¢ do 500 ml
roztworem do infuzji.

20 ml koncentratu zawierajgcego 40 mmol potasu (zawartos¢ fiolki) nalezy rozcienczy¢ do 1000 ml
roztworem do infuzji.

Otrzymany roztwor nalezy dokladnie wymieszac€. St¢zenie potasu w uzyskanym w ten sposob
roztworze wynosi 40 mmol/l.



Produkt Kalium chloratum WZF 15% i roztwory do infuzji uzywane do rozcienczenia koncentratu nie
zawieraja srodkow konserwujgcych. Dlatego roztwor do infuzji nalezy przygotowywac bezposrednio
przed podaniem i zuzy¢ w ciggu 6 godzin. Niewykorzystany roztwor nalezy zniszczy¢.

Dawka oraz szybko$¢ infuzji zalezy od stanu pacjenta. Nawet przy duzej hipokaliemii produkt nie
moze by¢ podawany bez rozcienczenia.

W uproszczeniu mozna przyjac, ze 10 mmol potasu chlorku prowadzi do zwigkszenia stezenia potasu
w surowicy o 0,1 mmol/l. Rzeczywisty efekt podanej dawki na kaliemie zalezy od wielu czynnikow
takich jak: wolemia, stan gospodarki kwasowo-zasadowej, rownowaga hormonalna, wydolnos¢ nerek,
wspotistniejace choroby, przyjmowane leki. Zapotrzebowanie na potas u danego pacjenta moze by¢
okreslone tylko empirycznie na podstawie powtarzanych pomiardw st¢zenia potasu w surowicy.
Stezenie potasu w infuzji dozylnej nie powinno by¢ wigksze niz 40 mmol/l, a szybko$¢ infuzji nie
powinna przekracza¢ 20 mmol/godzing. Dawka zalezy od indywidualnego stanu pacjenta, zwykle
dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 200 mmol potasu.

W specyficznych warunkach stezenie potasu w surowicy moze nie odzwierciedla¢ rzeczywistych
zasobow potasu w ustroju. Wynika to z redystrybucji jondow potasu pomiedzy przestrzeniami
wewnatrz- 1 zewnatrzkomorkowa. Typowym przyktadem jest hiperkaliemia u pacjenta

z niewyroéwnang cukrzyca i kwasicg metaboliczng. Pacjent taki ma ogdlnoustrojowy niedobor potasu
z uwagi na jego utrate w wyniku diurezy osmotycznej. Kwasica powoduje ucieczke potasu z komorek
do przestrzeni pozakomorkowej i hiperkaliemie. Nalezy pamieta¢ o suplementacji potasu w miare
nawadniania i korekcji kwasicy metaboliczne;.

Migjscowe objawy (bdl) mogg uniemozliwi¢ infuzje i w takich przypadkach nalezy podawac¢ infuzje
do dwoch zyt lub do duzej zyty, np. zyty udowe;.

Roztworu potasu chlorku nie nalezy podawac zbyt szybko przez cewnik centralny (wprowadzony do
zyly podobojczykowej, szyjnej lub udowej), poniewaz grozi to zatrzymaniem krazenia (patrz punkt
4.4).

Podczas infuzji dozylnej (szczegolnie przy szybkiej podazy potasu) nalezy monitorowaé¢ EKG oraz
stezenie potasu i innych elektrolitéw we krwi. Pacjentom odwodnionym przed podaniem plynow
zawierajacych potas nalezy poda¢ 1000 ml ptynu bez potasu, chyba ze wystepuje hipokaliemia.
Niedoborowi potasu czesto towarzyszy niedobor magnezu; niedobor ten powinien by¢ rownolegle
uzupetniany.

Dorosli

W przypadku pacjentow, u ktorych stezenie potasu w surowicy jest wieksze niz 3 mmol/l, nie nalezy
przekraczaé szybkosci infuzji 10 mmol/godzing. Stezenie potasu w ptynie infuzyjnym nie powinno
by¢ wyzsze niz 40 mmol/l. Nie nalezy przekracza¢ dawki 200 mmol na dobe.

Jezeli stezenie potasu w surowicy jest mniejsze niz 3 mmol/l, szczegodlnie gdy stwierdza si¢ zmiany
obrazu EKG lub niedowtad mig$ni, nalezy podawac potas w infuzji z szybkoscig 20 mmol/godzine
(a w uzasadnionych przypadkach 40 mmol/godzing). Stezenie potasu w ptynie infuzyjnym nie
powinno przekracza¢ 40 mmol/l. Tylko w uzasadnionych przypadkach dawka dobowa moze
przekracza¢ 200 mmol.

Dzieci

Dawka zalecana to 0,25-0,5 mmol/kg masy ciata. Szybko$¢ infuzji nie powinna przekraczaé

10 mmol/godzing. Nie nalezy przekracza¢ dawki 1 mmol/kg mc./godzing.

Nalezy szczegolnie uwaznie monitorowa¢ EKG pacjenta i powtarza¢ pomiary stezen potasu i innych
elektrolitbw w surowicy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje¢ czynng
Hiperkaliemia



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Kalium chloratum WZF 15% koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest
przeznaczony wyltacznie do podawania dozylnego i musi by¢ rozcienczony przed podaniem.

Podczas infuzji roztworéw potasu chlorku nalezy obserwowaé pacjenta oraz okresowo wykonywac
oznaczenia st¢zen elektrolitdw w surowicy i rownowagi kwasowo-zasadowe;.

W celu oceny skutecznosci leczenia i zapobiegania przedawkowaniu potasu nalezy okresowo
przeprowadzac badania EKG, szczegolnie u 0s6b otrzymujacych preparaty naparstnicy. Stezenie
potasu w surowicy nie zawsze odzwierciedla zawarto$¢ tego jonu w tkankach (patrz punkt 4.2).
Infuzja roztworow zawierajacych potasu chlorek nie moze by¢ szybka, poniewaz moze wystapi¢ bol
i podraznienie zyly w miejscu wstrzyknigcia, a nawet ostra hiperkaliemia, do zatrzymania krazenia
wlacznie. Nalezy unika¢ podawania potasu chlorku przez wktucie centralne.

Nie nalezy podawac dozylnie potasu chlorku pacjentom z prawidtowym lub nieznacznie obnizonym
stezeniem potasu, jezeli u tych osob wystepuje niewydolno$¢ nerek lub inny stan sprzyjajacy retencji
potasu i1 grozacy rozwojem hiperkaliemii.

Potasu chlorek nie powinien by¢ stosowany w niewydolno$ci nerek, w stanach przebiegajacych ze
skapomoczem lub bezmoczem, w chorobach nerek z uposledzong funkcjg cewek dystalnych (anemia
sierpowatokrwinkowa, toczen rumieniowaty uktadowy), w migotaniu komor, przy bloku
przedsionkowo-komorowym, blokach przewodzenia wewnatrzkomorowych, w chorobie Addisona,
w zespole nadnerczowo-plciowym, w stanach niedoboru aldosteronu.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ przy suplementacji potasu chlorku w stanach przebiegajacych
z ostrym odwodnieniem, rozlegtym mechanicznym uszkodzeniem tkanek (ze wzglgdu na mozliwosé
rabdomiolizy z hiperkaliemia), przy rozlegtych oparzeniach, przy wspotistniejacym krwawieniu
wewnetrznym, po przetoczeniu znacznej objetosci koncentratu krwinek czerwonych, u oséb
otrzymujacych chemioterapi¢ (mozliwosc¢ lizy guza), w rzadkich zespotach neurologicznych (rodzinny
okresowy paraliz hiperkaliemiczny).

Hiperkaliemii (w wyniku przenikania potasu z komoérek do przestrzeni pozakomoérkowej) sprzyjaja:
niedobor insuliny, kwasica, nieselektywne blokery kanatow adrenergicznych beta, a rzadkim
powiktaniem leczenia statynami moze by¢ uszkodzenie komoérek z nastgpowa hiperkaliemia.

Produkt mozna rozcieficza¢: roztworem glukozy 5%, roztworem chlorku sodu 0,9%, ptynem Ringera,
ptynem Ringera z mleczanem sodu lub ptynem Hartmanna.

Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu
catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadne;j
informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy
zapoznac¢ si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore leki moga w specyficznych warunkach (stany opisane w punkcie 4.4) doprowadzi¢ do
hiperkaliemii, szczego6lnie jezeli sg stosowane tacznie z potasem. Do lekow tych naleza: inhibitory
konwertazy angiotensyny, antagonisci receptoréw dla angiotensyny II, niesteroidowe leki
przeciwzapalne, heparyna, takrolimus (hamowanie produkcji aldosteronu), spironolakton (blokowanie
receptora dla aldosteronu w cewce zbiorczej nerki), amiloryd, triamteren, trimetoprim, pentamidyna
(blokowanie kanatu sodowego w cewce dystalnej), cyklosporyna, digoksyna, a szczegodlnie jej
przedawkowanie (blokowanie ATP-azy sodowo-potasowej), propranolol, nadolol, tymolol
(blokowanie receptora 3»).

Insulina, wodoroweglany i leki B.-adrenergiczne obnizaja st¢zenie potasu w surowicy. Potas ostabia
dziatanie glikozydow naparstnicy. Sole wapnia podane dozylnie normalizujg zaburzenia EKG typowe
dla hiperkaliemii.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na ptod ludzki lub na zdolno$ci reprodukcyjne

kobiet. Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
spodziewane korzysci dla matki przewazajg nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.



Zardéwno hipo- jak i hiperkaliemia sg szkodliwe dla matki i ptodu.

Karmienie piersia
Potas przenika do mleka kobiecego, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jego stosowania
u kobiet karmigcych piersig. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, jezeli jest
stosowany zgodnie z zaleceniami i nie dochodzi do jego przedawkowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na posta¢ i droge podania produktu moga wystapi¢ nastepujace reakcje: goraczka, infekcja
w miejscu wykonywania infuzji, zakrzepica zylna lub zapalenie zyly w miejscu wktucia,
wynaczynienie, hiperwolemia i hiperkaliemia.

Podczas zbyt szybkiego podania dozylnego moze wystapi¢ bol w miejscu wstrzyknigcia, a rzadziej
podraznienie lub zapalenie zyt. Infuzja potasu chlorku przez wklucie centralne (szczeg6lnie zbyt
szybka lub w duzym st¢zeniu) moze prowadzi¢ do zatrzymania krazenia i zgonu.

Podczas stosowania roztwordw zawierajacych potas w infuzji dozylnej moga wystapi¢ nudnosci,
wymioty, bole brzucha, biegunka.

Dziatania niepozadane wynikajace z przedawkowania potasu - patrz punkt 4.9.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

W przypadku zaburzenia mechanizméw wydalania lub zbyt szybkiego dozylnego podania potasu
moze wystgpic¢ hiperkaliemia, ktora potencjalnie moze spowodowac zgon. Nieznaczna (5-6 mmol/l)
lub umiarkowana (6-7 mmol/l) hiperkaliemia jest bezobjawowa; stwierdzi¢ mozna zwickszone
stezenie potasu w surowicy i charakterystyczne zmiany w obrazie EKG. Przy znacznej hiperkaliemii
(ponad 7-8 mmol/l) moze dochodzi¢ do ostabienia, parestezji, bradyarytmii, zaburzen przewodzenia,
hipotonii, spastycznego porazenia mig¢$ni szkieletowych i oddechowych, arefleksji, zaburzen
$wiadomosci, zatrzymania krazenia i zgonu.

Zazwyczaj pierwszymi elektrokardiograficznymi objawami hiperkaliemii sg: wysokie zatamki T,
skrocenie odstepu QT, ewentualnie obnizenie odcinka ST. Nastepnie pojawiaja si¢ bloki odnog,
wydhuzenie odcinka PR i obnizenie zatamka P. W dalszym etapie zatamki P zanikaja, a zespoty QRS
poszerzaja si¢ do momentu, w ktorym krzywa EKG ma charakter sinusoidalny. Moze wystapic¢
migotanie komor lub asystolia.

W przypadku wystgpienia objawoéw przedawkowania nalezy przerwac¢ infuzje roztworu i zastosowac
wlasciwe leczenie.

Leczenie hiperkaliemii jest nastgpujace:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

o Eliminacja z diety produktow bogatych w potas, odstawienie lekow zawierajacych potas
1 sprzyjajacych hiperkaliemii (patrz punkt 4.5).

o Stabilizacja miokardium: dozylnie poda¢ 20 ml 10% glukonianu wapnia lub 10 ml 10%
chlorku wapnia w ciggu 2-5 minut. Wapn dziata antagonistycznie do potasu i poprawia zapis
EKG w ciagu kilku minut (nie obniza kaliemii). Podczas podawania leku pacjenta nalezy
monitorowa¢. Dawke leku mozna powtdrzy¢, jezeli zmiany w EKG nie ustepujg. Metoda ta
zabezpiecza pacjenta tymczasowo — nalezy nastepnie zastosowaé metody eliminacyjne. Jezeli
pacjent otrzymywat glikozydy naparstnicy, dozylne podanie wapnia jest bezwzglednie
przeciwwskazane.

o Transport potasu do wnetrza komorek (jest to rowniez tymczasowa ochrona przed
hiperkaliemia — po niej nalezy zastosowa¢ metody eliminacji potasu z ustroju):

- Poda¢ dozylnie 300 do 500 ml/godz. 10% roztworu glukozy zawierajacego
10 do 20 j.m. insuliny/1000 ml. Kaliemia obniza si¢ w ciggu kilkunastu minut.

- Jezeli u pacjenta wystepuje kwasica metaboliczna nalezy poda¢ dozylnie wodoroweglan
sodu w dawce 0,5 mmol/kg mc., a nastepnie w razie potrzeby w ciagtej infuzji dozylne;j,
nie przekraczajac tagcznej dawki 50-100 mmol. W trakcie podawania nalezy
monitorowa¢ pH krwi, aby unikng¢ alkalozy.

- Mozna réwniez poda¢ agoniste receptorow Pr-adrenergicznych w nebulizacji lub
w infuzji dozylnej (salbutamol, fenoterol i inne).

¢ Eliminacja potasu z ustroju:

- U os6b oddajacych mocz mozna (przy braku przeciwwskazan) poda¢ roztwor soli
fizjologicznej lub glukozy dozylnie oraz 20-40 mg furosemidu dozylnie (leczenie
mozna powtorzyc¢).

- Zywice jonowymienne (sulfonian polistyrenu: Resonium A, Calcium Resonium,
Kayexalate) — wigza potas w $wietle jelita grubego. Preparaty te podaje si¢ doustnie
z laktulozg lub doodbytniczo (wlewka doodbytnicza) w dawce 25-50 g. Lek dziata
w ciggu paru godzin. Dawke mozna powtarza¢. Wigzanie potasu prowadzi do
uwalniania 1 zwigkszenia ogolnoustrojowej puli wapnia lub sodu (w zalezno$ci od
zastosowanego preparatu), co moze ogranicza¢ zastosowanie leku w specyficznych
sytuacjach.

- W przypadku hiperkaliemii opornej na wymienione powyzej metody leczenia lub
u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej hemodializg.

Zbyt szybkie obnizenie stezenia potasu u pacjentow przyjmujacych glikozydy naparstnicy, moze
spowodowac wystapienie objawow toksycznych.
Stany sprzyjajace przedawkowaniu potasu - patrz punkt 4.5.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do roztwordéw dozylnych, roztwory elektrolitow
kod ATC: BO5XAO01

Potas jest jednym z gléwnych kationéw ptynu komoérkowego i jednym z najwazniejszych
pierwiastkow wchodzacych w sktad ptyndéw ustrojowych. Bierze udziat w wielu reakcjach
enzymatycznych i procesach fizjologicznych, m.in. w prawidtowym dziataniu uktadu nerwowego

1 mie$niowego. Odgrywa rolg w utrzymaniu réwnowagi wodno-elektrolitowej, kwasowo-zasadowe;j
i prawidlowej osmolarno$ci ptynéw ustrojowych. Na migsien sercowy dziata antagonistycznie

w stosunku do wapnia.

Do stanoéw niedoboru potasu w organizmie moze doj$¢ w wyniku niedostatecznego spozycia (cigzkie
niedozywienie, alkoholizm), zwigkszonej utraty przez przewod pokarmowy (uporczywe wymioty,
biegunka, przetoki jelitowe), utraty przez nerki (diuretyki tiazydowe i petlowe, diureza osmotyczna,



w tym niewyrdéwnana cukrzyca, pierwotny lub wtorny aldosteronizm (np. nadcisnienie t¢tnicze
naczyniowo-nerkowe, guzy wydzielajgce rening, marsko$¢ watroby), choroby nerek z utratg potasu,
w tym kwasice cewkowe dystalna lub proksymalna, zespot Liddle’a, zespot Bartter’a, zespot
Gitelmana, leczenie kortykosteroidami. Hipokaliemia moze tez by¢ wyrazem wzmozonego transportu
potasu do wnetrza komorki (leczenie insuling, zasadowica, wyrzut katecholamin w stresie, rodzinny
okresowy paraliz hipokaliemiczny).

Objawami niedoboru potasu moga by¢: niepokoj, ostabienie, tachyarytmia, niedrozno$¢ porazenna
jelit, zatrzymanie moczu, niedowtad migéni szkieletowych, zanik lub ostabienie odruchéw, parestezje,
porazenie mie$ni oddechowych (rzadko), wielomocz (nefropatia hipokaliemiczna — moczowka
nerkowa), wzmozone pragnienie, niekiedy tezyczka i $pigczka. Zmiany w zapisie EKG obejmuja:
sptaszczenie zalamkow T, wysoka fale U, obnizenie odcinka ST-T, w koncu - migotanie komor.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Prawidlowe stezenie potasu w surowicy (kaliemia) wynosi 3,5-5,0 mmol/l (wewnatrz komorki -

140 mmol/1). Catkowita zawarto$¢ potasu w organizmie to 3500 mmol, z czego 98% wystepuje

w komorkach, gtdéwnie w mig$niach i watrobie, a 2% zewnatrzkomorkowo (to jest okoto 70 mmol).
Podaz potasu z dieta to okoto 100-150 mmol na dobg. Tyle tez musi zosta¢ wydalone, aby zostata
zachowana rownowaga.

Stezenie potasu w surowicy zalezy od: podazy i wchtaniania, transportu do i z komorki (trwa minuty)
oraz wydalania (trwa godziny) przez nerki (90-95%) i jelita (5-10%). Najistotniejsze jest wydalanie
potasu w cewce zbiorczej, ktore zalezy od: stgzenia potasu w surowicy, aktywnosci aldosteronu,
tempa przeplywu cewkowego, dystalnego dowozu sodu, pH krwi, przezcewkowego gradientu
elektrochemicznego oraz wolemii. Wydalanie potasu przez przewod pokarmowy wystepuje w jelicie
cienkim i grubym 1 jest rowniez stymulowane przez aldosteron. W przewleklej niewydolnosci nerek
dochodzi do 3-4 krotnego wzrostu wydalania jelitowego potasu.

Nerki nie majg duzej zdolnos$ci zatrzymywania potasu, w zwiazku z czym tatwo moze doj$¢ do jego
niedoboru podczas glodowki lub niedostatecznej podazy tego jonu w pozywieniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych niz przedstawione w pozostatych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Zaréwno jony potasu, jak i chlorkowe sg sktadnikiem komorek i ptynéw organizmu
ludzkiego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Kalium chloratum WZF 15% mozna rozciencza¢: 5% roztworem glukozy, 0,9% roztworem chlorku
sodu, ptynem Ringera, ptynem Ringera z mleczanem sodu lub ptynem Hartmanna.

Nie nalezy taczy¢ produktu z roztworami: mannitolu, amikacyny, amfoterycyny B, amoksycyliny,
benzylopenicyliny, diazepamu, dobutaminy, ergotaminy, metyloprednizolonu, fenytoiny,
prometazyny, streptomycyny, nitroprusydku sodu, etopozydu z cisplatyng i mannitolem, gdyz moga
wystgpié¢ niezgodnosci farmaceutyczne.

Lista lekow, ktore moga wykazywac niezgodno$ci farmaceutyczne z produktem Kalium chloratum
WZF 15% moze by¢ niekompletna, dlatego jesli istnieje konieczno$¢ podania produktu z innymi
lekami w jednej infuzji, przed zmieszaniem nalezy w kazdym przypadku sprawdzié, czy wystepuje
zgodno$¢ farmaceutyczna.



Przed zmieszaniem produktu Kalium chloratum WZF 15% z ptynami do zywienia pozajelitowego
nalezy w kazdym przypadku sprawdzi¢, czy wystepuje zgodnos¢ farmaceutyczna.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki Iub fiolki szklane, w tekturowym pudetku.

50 amputek po 10 ml

10 fiolek po 20 ml

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

Produkt Kalium chloratum WZF 15% koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest
przeznaczony wyltacznie do podawania dozylnego w infuzji i musi by¢ rozcienczony przed
podaniem w duzej objetosci roztworu do infuz;i.

Po pobraniu pierwszej dawki koncentratu z fiolki, mozna pozostato$¢ przechowywac do 24 godzin
w temperaturze ponizej 25°C.

Kalium chloratum WZF 15% mozna rozciencza¢: 5% roztworem glukozy, 0,9% roztworem chlorku
sodu, ptynem Ringera, ptynem Ringera z mleczanem sodu lub ptynem Hartmanna.

Kalium chloratum WZF 15% i roztwory do infuzji uzywane do rozcienczenia koncentratu nie
zawieraja srodkow konserwujacych. Dlatego roztwor do infuzji nalezy przygotowywac bezposrednio
przed podaniem i zuzy¢ w ciagu 6 godzin. Niewykorzystany roztwor nalezy zniszczy¢.

Roztwor do infuzji nalezy przygotowac w nastepujacy sposob:

10 ml koncentratu zawierajacego 20 mmol potasu (zawartos¢ amputki) nalezy rozcienczy¢ do 500 ml
roztworem do infuz;ji.

20 ml koncentratu zawierajgcego 40 mmol potasu (zawartos¢ fiolki) nalezy rozcienczy¢ do 1000 ml
roztworem do infuzji.

Otrzymany roztwor nalezy doktadnie wymieszac. Stezenie potasu w uzyskanym w ten sposéob
roztworze wynosi 40 mmol/l.

Szczegotowe dane dotyczace szybkosci infuzji oraz dawkowania podano w punkcie 4.2.
Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic¢ sig¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasng¢ amputka Iub postukaé w nig palcem, aby utatwié¢ sptynigcie roztworu.
Na kazdej ampulce umieszczono kolorowg kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ ampulke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
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