1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun, 1,5 g/l + 55,0 g/l, roztwér do infuzji
Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun, 3,0 g/l + 55,0 g/l, roztwér do infuzji

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Potassium Chloride 0,15% | Potassium Chloride 0,3%
+ Glucose 5% B. Braun + Glucose 5% B. Braun

Potasu chlorek 150¢g 3,00¢

Glukoza 50,00 g 50,00 g

(w postaci glukozy jednowodnej) (55,00 g) (55,00 g)

Stezenie elektrolitow:

Potas 20 mmol/I 40 mmol/l

Chlorek 20 mmol/I 40 mmol/Il

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

Roztwdr do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny do lekko stomkowego roztwor wodny.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Potassium Chloride 0,15% +
Glucose 5% B. Braun

Potassium Chloride 0,3% +
Glucose 5% B. Braun

Energia 835 kJ/I 2 200 kcal/l 835 kJ/I 2 200 kcal/l
Osmolarnos$¢ teoretyczna 318 mOsm/I 358 mOsm/I
pH 35-65 35-6,5

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczanie potasu w celu wyréwnania lub zapobiegania niedoborowi potasu, a takze dostarczenie
glukozy w celu pokrycia zapotrzebowania energetycznego.

4.2

Dawkowanie i sposéb pod

Dawkowanie
Dawkowanie jest zalezne od wieku, masy ciata oraz stanu klinicznego pacjenta, w szczegolnosci w
przypadku pacjentéw z niewydolno$cig nerek Iub serca. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia
hiponatremii, przed podaniem i w trakcie podawania produktu leczniczego moze by¢ konieczne
monitorowanie bilansu ptynow, stezenia glukozy w surowicy, stezenia sodu oraz innych elektrolitow
W surowicy, zwlaszcza u pacjentow ze zwigkszonym nicosmotycznie stymulowanym uwalnianiem

awania




wazopresyny (zespot nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego; ang: syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion — STADH) oraz u pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie leki z grupy agonistOw wazopresyny.

Monitorowanie stezenia sodu w surowicy jest szczegdlnie wazne podczas podawania pltynow
hipotonicznych w stosunku do fizjologicznego ci$nienia osmotycznego. Roztwor Potassium Chloride
0,15% + Glucose 5% B. Braun lub Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun moze sta¢ sie
hipotoniczny po podaniu ze wzgledu na metabolizm glukozy w organizmie (patrz punkty 4.4, 4.5 i
4.8).

Dawkowanie i szybko$¢ infuzji nalezy ustali¢ w oparciu o badania EKG oraz kontrole stgzenia
elektrolitow w osoczu.
Nalezy zapewni¢ wystarczajacy odptyw moczu.

Dorosli:
Podane ponizej zalecenia traktowac nalezy jako ogdlne wytyczne dotyczace dawkowania potasu.

Potas
Tlo$¢ potasu wymagang do wyrdéwnania umiarkowanych niedoboréw, a takze w celu utrzymania
wlasciwej zawartosci potasu mozna wyliczy¢ stosujac nastepujacy wzor:

wymagana liczba mmol K* = (masa ciata [kg] % 0,2)* x 2 x (docelowe stezenie K* w surowicy** -
aktualne stezenie K* w surowicy [mmol/I])

* Oznacza objetos¢ ptyndw pozakomorkowych.
** Wynosi¢ powinno 4,5 mmol/l.

Maksymalna zalecana dawka potasu wynosi 2 do 3 mmol/kg mc./dobe.

Objetos¢ plynow
Zwykle nie nalezy podawa¢ wiecej, niz 40 ml roztworu/kg mc./dobg. W sytuacjach, kiedy konieczne
jest podanie wiekszej ilo$ci potasu, nalezy rozwazy¢ zastosowanie produktu o innej mocy.

Maksymalna szybkos$¢ infuzji:

Do 5 ml/kg masy ciata na godzine, co odpowiada 0,25 g glukozy/kg masy ciata na godzing i 0,1 lub
0,2 mmol potasu/kg masy ciata na godzing (odpowiednio dla Potassium Chloride 0,15% + Glucose
5% B. Braun i Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun).

Drzieci i mtodziez:

Wielko$¢ dawki oraz szybko$¢ infuzji bedg uzaleznione od wymagan indywidualnego pacjenta.
Konieczne moze by¢ zmniejszenie wielkosci dawki oraz szybkos$ci infuzji. Na ogo6t nie nalezy
przekraczac szybkosci infuzji 0,5 mmol potasu/kg masy ciata na godzing. W trakcie infuzji nalezy
nieustannie monitorowac stan pacjenta z wykorzystaniem EKG.

Maksymalna dawka dobowa
Maksymalna zalecana dawka potasu wynosi 3 mmol/kg masy ciata na dobe. W zadnym wypadku nie
wolno przekroczy¢ dobowego limitu podazy ptynow.

Pacjenci w podesztym wieku
Stosowa¢ mozna te same schematy dawkowania jak dla pacjentow dorostych, niemniej zaleca si¢
zachowanie szczegodlnej ostroznosci w przypadku pacjentéw z innymi schorzeniami, takimi jak

niewydolno$¢ serca lub nerek, ktore czesto wystepuja u pacjentow z tej grupy wiekowej. Patrz punkt
4.4,

Czas stosowania




Ten produkt leczniczy moze by¢ podawany tak dtugo, jak dtugo istnieja wskazania do podawania
energii, potasu i ptynow.

Sposob podawania
Infuzja dozylna.
Zasadniczo, do infuzji potasu w ramach terapii wyréwnawczej nalezy stosowa¢ pompy infuzyjne.

4.3 Przeciwwskazania

— hiperkaliemia,

—  ciezka niewydolno$¢ nerek z oligurig i anurig,

—  ciezka hiperchloremia,

— uraz glowy (w przeciagu pierwszych 24 godzin),
—  nadmierne nawodnienie,

— hiperglikemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Specjalne ostrzezenia

Roztwory zawierajace potas nalezy podawac powoli i po uprzednim potwierdzeniu prawidtowej
czynnos$ci nerek. W przypadku pacjentow z niewydolnoscia nerek nalezy doktadnie kontrolowac
podawanie roztworow zawierajacych potas poprzez regularne oznaczanie st¢zen potasu w 0soczu i
okresowe badania EKG. Jesli w trakcie infuzji zaobserwowano objawy niewydolnosci nerek, nalezy
przerwac infuzje.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ poddajac suplementy potasu pacjentom z chorobg serca, w
szczeg6lnosci pacjentom przyjmujacym glikozydy naparstnicy (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku infuzji duzych objetosci ptynéw hipotonicznych pacjentom
z obrzekami lub obrzekami pluc.

Roztwory o niskiej zawartosci elektrolitow, w szczegdlnosci sodu, nalezy podawaé z zachowaniem
szczegblnej ostrozno$ci pacjentom z hiponatremis.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia gwaltownego zmniejszenia stezenia sodu we krwi,
gdyz moze to wigzac si¢ z ryzykiem osmotycznego uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego.

Aby zapobiec wystapieniu hiponatremii, nalezy zapewni¢ odpowiednig suplementacj¢ sodu w
zaleznosci od objetosci roztworu do infuzji potasu chlorku 1,5 mg/ml (0,15%) lub 3 mg/ml (0,3%) i
glukozy 50 mg/ml (5%).

Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun jest roztworem izotonicznym. Potassium Chloride
0,3% + Glucose 5% B. Braun jest nieznacznie hipertonicznym roztworem. Jednak w organizmie
roztwor ten moze stac si¢ hipotoniczny w stosunku do fizjologicznego ci$nienia osmotycznego ze
wzgledu na szybki metabolizm glukozy (patrz punkt 4.2).

W zaleznosci od toniczno$ci roztworu, objetosci i szybkosci infuzji oraz w zaleznosci od stanu
klinicznego pacjenta i zdolnosci metabolizowania glukozy, dozylne podanie tych roztworéw moze
spowodowaé zaburzenia elektrolitowe, w szczegdlnosci hiponatremig hipo- lub hiperosmotyczna.

Hiponatremia:

Pacjenci z nieosmotycznie stymulowanym uwalnianiem wazopresyny (np. z ciezkimi chorobami,
dolegliwo$ciami bolowymi, stresem pooperacyjnym, infekcjami, oparzeniami i chorobami OUN),
pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki z grupy agonistow



wazopresyny (patrz punkt 4.5) sa szczeg6lnie narazeni na wystgpienie ostrej hiponatremii po podaniu
infuzji ptynéw hipotonicznych.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzeku
mozgu), charakteryzujacej si¢ wystepowaniem bolu glowy, nudnosci, drgawek, ospatoscei i
wymiotow. Pacjenci z obrzgkiem mozgu sg szczegodlnie narazeni na wystapienie cigzkiego,
nieodwracalnego i1 zagrazajacego zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatnoscig mézgowia (np. z
zapaleniem opon mozgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym i po sttuczeniu
mozgu) sa szczegdlnie narazeni na wystapienie cigzkiego i zagrazajacego zyciu obrzeku mozgu w
wyniku ostrej hiponatremii.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku podawania roztworu pacjentom z cukrzycg oraz pacjentom
z nietolerancja glukozy o nieznanym podiozu (patrz takze punkt 4.5). Nalezy kontrolowac¢ stezenie
glukozy we krwi.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia ciezkiej kwasicy mleczanowej i/lub encefalopatii Wernickego,
przed infuzjg roztworow zawierajgcych glukoze nalezy skorygowaé ewentualny niedobdr tiaminy
(witaminy By).

Roztworow zawierajacych glukozg nie nalezy podawac jednoczesnie, przed oraz po transfuzji krwi z
wykorzystaniem tej samej linii do infuzji, z uwagi na ryzyko pseudoaglutynacji.

Z uwagi na fakt, ze rozwoj hiperglikemii moze pogltebia¢ niedokrwienne uszkodzenie mézgu i
wydtuza¢ proces powrotu do zdrowia, nie zaleca si¢ podawania roztworéw glukozy pacjentom po
ostrych udarach niedokrwiennych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami, ktore czesto wigza sie z hiperkaliemia, np.
choroba Addisona lub niedokrwisto$cig sierpowatokrwinkowa.

Dzieci i mlodziez

Nalezy $cisle monitorowa¢ dozylne podawanie ptynéw U pacjentow z tej grupy wiekowej, poniewaz
moga oni mie¢ obnizong zdolno$¢ do regulacji ptynéw i elektrolitow. Infuzja roztworow
hipotonicznych wraz z nieosmotycznym wydzielaniem ADH (hormon antydiuretyczny) (w stanie
bolu, stanach lekowych, w fazie pooperacyjnej, w trakcie nudnosci, wymiotéw) moze prowadzi¢ do
hiponatremii.

Roztwory o niskiej zawartosci soli, w szczego6lnosci sodu, mozna podawaé dzieciom tylko z
zachowaniem szczegolnej ostroznosci, $cisle monitorujgc rownowage elektrolitow i ptynow.

Pacjenci w podesztym wieku

Aby zapobiec komplikacjom ze strony uktadu krazenia i nerek zwigzanym z przewodnieniem,
pacjentow w podesztym wieku, ktorzy sg bardziej narazeni na niewydolno$¢ serca lub nerek, nalezy w
trakcie infuzji Scisle monitorowac¢, a dawke nalezy doktadnie dostosowac.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nadzor kliniczny powinien obejmowaé¢ EKG, regularne oznaczanie rownowagi ptynow, stezen
elektrolitow w 0soczu oraz monitorowanie zawartosci glukozy we krwi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
¢ Digoksyna, glikozydy nasercowe

W przypadku pacjentow leczonych glikozydami nasercowymi nalezy zapewnic state stgzenie
potasu we krwi.



W przypadku hiperkaliemii - efekt dziatania glikozydow nasercowych moze ulec ostabieniu,
natomiast w przypadku hipokaliemii moze wystapi¢ toksycznos¢ glikozydow nasercowych.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas przerywania podawania potasu u tej grupy
pacjentow.

Do interakcji moze dojs¢ w trakcie jednoczesnego podawania innych lekdw przeciwarytmicznych.

e Leki z potencjalem do wywolywania hiperkaliemii
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych potas
oraz lekow mogacych potencjalnie wywotywac hiperkaliemie, takich jak:
— leki moczopedne oszczedzajace potas np. spironolakton, triamteren,
— inhibitory ACE,
— antagonisci receptora AT-1,
— niesteroidowe leki przeciwzapalne,
— cyklosporyna,
— takrolimus,
— suksametonium.
Jednoczesne podawanie roztworéw zawierajgcych potas i wyzej wymienionych lekéw moze
prowadzi¢ do cigzkiej hiperkaliemii, co z kolei moze prowadzi¢ do arytmii.

o Leki obnizajace stezenie potasu we krwi
ACTH, kortykosteroidy i diuretyki petlowe moga zwicksza¢ wydalanie potasu przez nerki.

o Produkty lecznicze nasilajace dzialanie wazopresyjne
Ponizej wymienione leki nasilaja dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania
przez nerki wody bez elektrolitow i zwigkszenia ryzyka hiponatremii zwigzanej z leczeniem
szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu ptynami podawanymi dozylnie (patrz
punkty 4.2, 4.4 4.8).

Leki pobudzajace uwalnianie wazopresyny, np:

chlorpropamid, klofibrat, karbamazepina, winkrystyna, selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny, 3,4-metylenodioksy-N-metamfetamina, ifosfamid, leki
przeciwpsychotyczne, narkotyki .

Leki nasilajace dziatanie wazopresyny, np:
chlorpropamid, NLPZ, cyklofosfamid

Analogi wazopresyny, np:
desmopresyna, oksytocyna, wazopresyna, terlipresyna

Do innych produktéw leczniczych zwickszajacych ryzyko wystapienia hiponatremii naleza
rowniez wszystkie leki moczopgdne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieje ograniczona ilo$¢ danych w zakresie stosowania produktow leczniczych
Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun i Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B.
Braun u kobiet w cigzy. Wyniki badan dotyczacych toksycznosci reprodukcyjnej prowadzonych na
zwierzetach sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Jednakze z uwagi na to, ze wszystkie sktadniki
produktow leczniczych Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun i Potassium Chloride 0,3%
+ Glucose 5% B. Braun wystepuja naturalnie w organizmie cztowieka i ich wlasciwosci
biochemicznie sa dobrze znane, nie nalezy spodziewac si¢ zadnego toksycznego wplywu na ciazg.



Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun oraz produkt leczniczy
Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun moga by¢ podawane kobietom w ciazy, jesli jest to
wskazane z klinicznego punktu widzenia.

Jednak nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas podawania produktow leczniczych Potassium
Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun oraz Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun
kobietom w trakcie porodu, zwlaszcza w skojarzeniu z oksytocyna, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
hiponatremii (patrz punkty 4.4, 4.5 4.8).

Karmienie piersiq
Brak danych lub istnieje ograniczona ilo$¢ danych w zakresie stosowania potasu chlorku i glukozy u
kobiet karmigcych piersia.

Jednakze z uwagi na to, ze wszystkie sktadniki tego produktu leczniczego wystepuja naturalnie w
organizmie cztowieka i ich wlasciwos$ci biochemicznie sa dobrze znane, nie nalezy spodziewac si¢
zadnego toksycznego wptywu w zwigzku z karmieniem piersia.

Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun i produkt leczniczy Potassium
Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun moga by¢ podawane matkom karmigcym piersia, jesli jest to
wskazane z klinicznego punktu widzenia.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun oraz produkt leczniczy
Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun, nie wywieraja lub wywieraja niewielki wptyw na
zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Informacje ogélne

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci ich wystepowania w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Nieznana: Moga wystgpi¢ miejscowe reakcje w miejscu podania infuzji, w tym uczucie bolu,
podraznienie zyt lub zakrzepowe zapalenie zyt.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Nieznana: hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nieznana: encefalopatia hiponatremiczna

Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowaé nieodwracalne uszkodzenie mogu
1 zgon w wyniku rozwinigcia si¢ ostrej encefalopatii hiponatremicznej (patrz punkty 4.2 i 4.4).



Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania moze dojs¢ do hiperkaliemii, hiponatremii, przewodnienia,
hiperglikemii, zatrucia potasem, obrzeku, zaburzefn metabolicznych lub elektrolitowych.
Podstawowymi objawami hiperkaliemii sg zaburzenia sercowo-naczyniowe, obejmujace
niedocisnienie, arytmig, blok serca, nienormalne wyniki EKG z pojawiajacymi si¢ krzywymi
dwufazowymi i zatrzymanie akcji serca. Pozostate objawy obejmuja parestezje konczyn, paraliz
migéni lub uktadu oddechowego, brak odruchow, ostabienie i uczucie splatania.

Leczenie

Natychmiastowe przerwanie infuzji, monitorowanie EKG, w razie potrzeby korygowanie odptywu
moczu, a w konsekwencji wydalania ptynow i elektrolitow, podanie wodorowgglanu sodu i insuliny.
W przypadku podawania insuliny w celu zwigkszenia wychwytu komdrkowego potasu, nalezy podaé
glukoze w celu uniknigcia hipoglikemii. W przypadku utrzymujacych si¢ nieprawidtowosci w zapisie
EKG pacjenta np. mozna poda¢ glukonian wapnia w celu przeciwdziatania kardiotoksycznemu
dziataniu potasu. Moze by¢ konieczne przeprowadzenie hemodializy lub dializy otrzewnowej w
przypadku pacjentow z niewydolno$cig nerek.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne wptywajace na rownowage elektrolitowa;
kod ATC: B05B B02

Produkt leczniczy Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun oraz produkt leczniczy
Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun zawieraja glukoze oraz elektrolity potasu i chlorku
w wodzie do wstrzykiwan.

Mechanizm dziatania

Potas to podstawowy kation przestrzeni wewnatrzkomorkowe;j 1 jest niezbedny do zachowania
rownowagi kwasowo — zasadowej, izotoniczno$ci oraz wlasciwosci elektrodynamicznych komorki.
Elektrolit ten jest waznym aktywatorem w wielu reakcjach enzymatycznych i jest niezbedny w wielu
procesach fizjologicznych, w tym transmisji impulsow nerwowych, skurczach migénia sercowego
oraz miesni gtadkich i szkieletowych, wydzielania zotadkowego, funkcjonowaniu nerek, syntezie
tkanek, metabolizmie weglowodanéw oraz syntezie biatek.

Chlorek, jako gtéwny anion w przestrzeni zewnatrzkomoérkowej, Scisle nasladuje dystrybucije
fizjologiczng sodu i potasu. W potaczeniu z sodem i dwuweglanem chlorek odgrywa znaczaca role w


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

regulacji rownowagi kwasowo — zasadowej i zmiany w réwnowadze kwasowo — zasadowej
odzwierciedlajg zmiany w zakresie stezenia chlorku w osoczu.

Glukoza jest gltownym weglowodanem wystepujacym w organizmie cztowieka i jest niezbgdna dla
prawidtowego funkcjonowania niektérych narzadéw. W organizmie cztowieka glukoza i pochodne
glukozy dostarczajg energii i s3 wykorzystywane do modyfikowania biatek i thuszczow, formowania
mukopolisacharyddw i laktozy, jako komponenty kwasow nukleinowych oraz koniugaty
wspomagajace wydalanie réznych substancji.

Dziatanie farmakodynamiczne

W fazie pooperacyjnej, pourazowej oraz innych przypadkach klinicznych dochodzi czesto do
znacznego ubytku plynow i elektrolitow oraz sytuacji katabolicznych, a w konsekwencji opisane
weczesniej funkcje fizjologiczne ulegajg zaburzeniu. W takich przypadkach wskazane jest podawanie
sktadnikow zawartych w produktach leczniczych Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun
lub Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun w celu przywrd6cenia rownowagi elektrolitowej,
dostarczenia energii i w zwigzku z tym zapobiezenia dalszym uszkodzeniom organizmu pacjenta.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

W zwigzku z tym, ze sktadniki produktow leczniczych Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B.
Braun i Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun sa podawane metodg infuzji dozylnej, ich
biodostepnos¢ wynosi 100%.

Dystrybucja

Podany na drodze infuzji potas jest transportowany do komorek, gdzie jego stezenie przekracza 40-
krotnie poziom stezenia poza komorka. Stezenia potasu w 0osoczu mieszczg si¢ generalnie w
przedziale 3,5 — 5 mmol/l. Chlorek jest dystrybuowany w wigkszo$ci w przestrzeni pozakomorkowe;.
Stezenie chlorku w osoczu w normalnych warunkach utrzymuje si¢ na poziomie 95 — 107 mmol/l/.
Stezenia glukozy we krwi na czczo mieszczg sie w przedziale od 3,9 do 5,6 mmol/1 (70-100 mg/dl).

Metabolizm

Stezenia glukozy we krwi sg szczegodlnie Scisle regulowane przede wszystkim przez watrobg oraz
r6zne hormony i mig$nie szkieletowe. W normalnych warunkach glukoza jest utleniana w catosci do
CO:2 1 wody, ale ta $ciezka metaboliczna jest ograniczona. Nadmiar glukozy jest magazynowany w
postaci glikogenu lub przeksztalcany w ttuszcz. W cigzkich urazach lub innych sytuacjach
klinicznych, takich jak np. cukrzyca, klirens glukozy, utlenianie oraz recykling sg zaburzone. W
takich przypadkach nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ w trakcie podawania glukozy, gdyz w
przeciwnym wypadku moze doj$¢ do hiperglikemii

Eliminacja

Potas i chlorek sa wydalane gtownie przez nerki, aczkolwiek niewielkie iloéci tych substancji sa
wydalane przez skorg i jelita. Koncowe produkty utleniania glukozy sg wydalane przez ptuca
(dwutlenek wegla) oraz nerki (woda). Szczeg6lnie w konsekwencji zabiegéw chirurgicznych
dochodzi do zwigkszonego wydalania z moczem potasu, podczas gdy woda i sod sg zatrzymywane w
organizmie. Ustalajac suplementacj¢ nalezy wziaé pod uwage fakt, ze homeostaza pojedynczych
elektrolitow jest uzalezniona od innych, a wigc ich uregulowanie jest w pewnym przedziale
wspoltzalezne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki danych przedklinicznych, uzyskane w trakcie konwencjonalnych badan dotyczacych
bezpieczenstwa farmakologicznego, toksycznos$ci po podaniu wielokrotnych dawek,
genotoksycznosci, potencjatu rakotwoérczego, toksycznego wptywu na reprodukcije i rozwéj, nie

wykazaly zadnych zagrozen dla cztowieka Wszystkie sktadniki produktow leczniczych Potassium
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Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun i Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun
wystepuja naturalnie w organizmie cztowieka, a ich wlasciwosci biochemicznie sg dobrze znane.
Dlatego tez dziatanie toksyczne nie jest prawdopodobne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie nalezy mieszac¢ z produktami leczniczymi, chyba ze zgodno$¢ zostata
wczesniej potwierdzona.

6.3 OKkres waznosSci

Okres waznosci przed otwarciem opakowania
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu:
Nie dotyczy, patrz punkt 6.6

Okres waznosci po dodaniu substancji dodatkowych:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny nalezy podawaé bezposrednio po przygotowaniu.
Jesli mieszanina nie zostanie podana natychmiast, odpowiedzialnos¢ za okres i warunki
przechowywania przed podaniem ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nieotwarte opakowanie: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki z bezbarwnego polietylenu o niskiej gestosci, 0 pojemnosciach: 500 ml i 21000 ml, pakowane
po 10 sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Produkt nadaje sie do uzytku jesli roztwor jest przezroczysty, bezbarwny lub lekko stomkowy, a
opakowanie nie jest uszkodzone. Roztwor nie powinien zawiera¢ widocznych czastek. Nie nalezy

stosowac roztworu, jesli butelka lub zamknigcie sa uszkodzone.

Pojemniki przeznaczong sa wylgcznie do jednorazowego uzytku. Pojemnik oraz pozostatosci
roztworu nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie stosowac¢ czesciowo zuzytego opakowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

W celu wyeliminowania mozliwosci przedostania si¢ powietrza do systemu, przed rozpoczeciem
infuzji, zestaw do infuzji nalezy przeptuka¢ roztworem.
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W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac infuzjg.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Potassium Chloride 0,15% + Glucose 5% B. Braun
Pozwolenie nr 20610

Potassium Chloride 0,3% + Glucose 5% B. Braun

Pozwolenie nr 20611

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2012.10.02

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2018-09-18

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2025-05-08
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