Sp.zn.sukls148997/2016

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun obsahuje:

v 1000 ml Kaliumchlorid/ Kaliumchlorid/
natriumchlorid natriumchlorid
0,15%+ 0,9% B. 0,3%+ 0,9% B.
Braun Braun
Kalii chloridum 1,50 g 3,009
Natrii chloridum 9,00¢ 9,00¢

Koncentrace elektrolytii:

Kalium 20 mmol/l 40 mmol/I
Natrium 154 mmol/I 154 mmol/I
Chloridum 174 mmol/I 194 mmol/I

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy vodny roztok

Kaliumchlorid/ Kaliumchlorid/
natriumchlorid natriumchlorid
0,15% + 0,9% 0,3%+ 0,9%
B. Braun B. Braun
Teoreticka osmolarita (pifibl.) 340 mosmol/I 380 mosmol/I
pH (pfibl.) 45-7,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Uprava nebo udrzovani rovnovahy drasliku, sodiku, chloridi a tekutin v zavislosti na klinickém stavu
pacienta.

Roztok je indikovéan zejména k 1é¢bé hypokalemie, hypotonické a izotonické dehydratace a
hypochloremické alkalozy.
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4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani zavisi na véku, hmotnosti a klinickém stavu pacienta, zvlasté u pacientt s renalni nebo
srde¢ni insuficienci. Ddvkovani a rychlost infuze musi byt stanoveny na zéklad¢ sledovani EKG a
sérovych elektrolytd.

Musi byt zajistén dostateny prutok moci.

Dospeéli:
Nasledujici doporuceni jsou obecnymi pokyny pro draslik, avSak predepisovani se fidi mistnimi

pokyny.

Draslik
Mnozstvi potiebné pro korekci stfedné tézkého deficitu drasliku a pro udrzovani Ize vypoéitat podle
nasledujiciho vzorce:

mmol K+ pozadovany = (t€lesna hmotnost [kg] x 0,2)* x 2 x (sérovy-K+ cilovy** — sérovy-K+
skute¢ny [mmol/I])

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

Maximalni doporu¢ena davka drasliku je 2-3 mmol na 1 kg télesné hmotnosti za 24 h.

Tekutiny

Obecné¢ nema byt podano vice nez 40 ml tekutiny na 1 kg télesné hmotnosti za den. V piipadech, kdy
je zapotiebi vétsi mnozstvi drasliku, je tfeba zvazit jiné sily piipravku.

Pediatricka populace:

Objem a rychlost podavani infuze zavisi na pozadavcich jednotlivych pacientd. MiiZze byt nutné snizit
objemy a rychlosti podavani infuze. Obecné nema byt prekroc¢ena rychlost substituce 0,5 mmol na

1 kg télesné hmotnosti za hodinu. Béhem infuze se ma neptetrzité sledovat EKG.

Maximalni denni davka
Maximalni doporucena davka drasliku je 3 mmol na 1 kg télesné hmotnosti za 24 h. V zadném ptipadé
nesméji byt piekroceny limity denniho pfijmu tekutin.

Starsi pacienti

V zasadé plati stejné davkovani jako u dospélych, ale je tieba vénovat zvySenou opatrnost pacientim
trpicim dal§imi onemocnénimi, jako je srde¢ni nedostate¢nost nebo renalni nedostatecnost, které
mohou byt ¢asto spojeny s pokro¢ilym vékem. Viz bod 4.

Rychlost infuze:
Rychlost infuze zavisi na stavu jednotlivych pacienti (viz bod 4.4).

U pacientt s chronickou hyponatremii musi byt rychlost infuze natolik nizka, aby byl vysledny nartst
hladiny sodiku v séru omezen na max. 0,35 mmol/l/h.

Délka pouzivani
Tento 1é¢ivy piipravek se smi podavat, dokud existuje indikace pro podani elektrolytt a tekutin.

Zpusob a cesta podani

Intraven6zni pouziti.
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Maximalni rychlost podavani ptipravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun
perifernimi katétry ¢ini 10 mmol drasliku za hodinu. U vyssich rychlosti infuze maji byt roztoky
podavany centralnim katétrem.

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

4.3 Kontraindikace

hyperkalemie,

- zavazna porucha funkce ledvin s oligurii, anurii nebo azotemiti,
hyperchloremie a zavazna hypernatremie,

hyperhydratace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Zvl1astni upozornéni

Pripravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun se ma podavat pouze

S opatrnosti v pfipadech:

e hypernatremie,

e pacientl s edematdznimi stavy,

e plicniho edému,

e poruch, u nichz je indikovano omezeni piijmu sodiku, jako je srde¢ni nedostatecnost,
generalizovany edém, plicni edém, hypertenze, preeklampsie, t€zka renalni insuficience nebo
jaterni cirhoza.

Roztoky obsahujici draslik musi byt podavany pomalu a az po potvrzeni dostate¢né funkce ledvin. U
pacientl s postizenim ledvin musi byt jeho pouZzivani peclivé fizeno ¢astym méfenim koncentrace
drasliku v plazmé a pravidelnou kontrolou EKG. Infuzi je nutné zastavit, pokud se béhem ni objevi
ptiznaky renalni insuficience.

Dopliiky s draslikem je nutné podéavat opatrné u pacientl se srdecnim onemocnénim, zejména u
pacientl uzivajicich digitalis (viz bod 4.5).

Doplnovani chloridu sodného musi byt provadéno pomalu u pacientii s chronickou hyponatremii,
nebot’ piili§ rychla korekce sérovych hladin sodiku miize ve vzacnych piipadech vést k osmotickym

nezadoucim uéinkum.

JakoZzto mirné hypertonicky roztok je nutné infuzi podavat opatrné i u pacienti s hypertonickou
dehydrataci.

Zvlastni opatrnosti je nutné dbat v ptipadg, Ze je roztok podavan acidotickym pacienttim.

Je nutné dbat opatrnosti v ptipadé, Ze je roztok podavan pacientim s Addisonovou chorobou, nebot’
tito pacienti maji predispozici k hyperkalemii.

Pediatricka populace:

Pied¢asné narozeni ¢i donoSeni kojenci mohou zadrzovat nadbytek sodiku v disledku nezralé funkce
ledvin. U pted¢asné narozenych ¢i donosenych kojenci je tedy mozné podat opakovanou infuzi
chloridu sodného az po stanoveni hladiny sodiku v séru.

Starsi pacienti:
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Star$i pacienti, u kterych je vét$i pravdépodobnost vyskytu srde¢ni nedostate¢nosti a poruchy funkce
ledvin, maji byt béhem 1é¢by peclivé sledovani a davkovani ma byt peélivé upraveno, aby se zabranilo
komplikacim se srde¢nim ob&hem a renalnim komplikacim vzniklych z ptetizeni tekutinami.

Opatreni pro pouZiti
Klinické sledovani musi zahrnovat EKG, pravidelné kontroly rovnovahy tekutin a sérovych
elektrolytu.

Vymeéna infuzniho setu se doporucuje nejméné jednou za 24 h.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
e Digoxin, srdecni glykosidy

U pacientt lécenych srde¢nimi glykosidy je tfeba dbat na to, aby koncentrace drasliku byla udrzovana
konstantni.

V piipadé hyperkalemie mize byt Gi¢inek srde¢nich glykosida oslaben a v ptipadé hypokalemie
muze vést k toxicité srde¢nich glykosidu. Interakce se mohou vyskytnout pii soub&ézném podavani
jinych antiarytmik. U téchto pacientd je zapotiebi podavani drasliku velmi opatrné pterusit.

e Léky s potencialem vyvolat hyperkalemii

vyvolat hyperkalemii, jako jsou:
- spironolakton,
- triamteren,
- ACE inhibitory,
- antagonisté receptoru angiotensinu II,
- nesteroidni antiflogistika,
- cyklosporin,
- takrolimus,
- suxamethonium.

Soucasné podavani roztokid obsahujicich draslik a téchto 1€k muize vést k zavazné hyperkalemii, ktera
muze nasledné vést k srdecni arytmii.

Soubézné uzivani 1€kt zadrzujicich sodik (napf. kortikosteroidu, nesteroidnich protizanétlivych latek)
mize vést k edému.

e Léky zpusobujici pokles hladiny drasliku v séru

ACTH, kortikosteroidy a klickova diuretika mohou zvysovat renalni eliminaci drasliku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani pfipravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun t¢hotnym
Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3). VSechny slozky ptipravku
Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun se vSak pfirozen¢ nachazeji v téle a

jejich biochemické vlastnosti jsou dobie znamy, zadné toxické ucinky v souvislosti s téhotenstvim
nejsou tedy ocekavany.
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Piipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun miiZe byt v piipadé klinické
nutnosti pouzit v obdobi téhotenstvi.

Nicméné v ptipadé preeklampsie je tieba dbat opatrnosti (viz bod 4.4).

Kojeni
Udaje o podavani chloridu draselného a chloridu sodného kojicim Zenam jsou omezené nebo nejsou k
dispozici.

Vsechny slozky tohoto 1é¢ivého ptipravku se vSak prirozené nachazeji v téle a jejich biochemické
vlastnosti jsou dobie znamy, zadné toxické ucinky v souvislosti s kojenim nejsou tedy oéekavany.
Piipravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun muze byt v piipad¢ klinické
nutnosti pouzit v obdobi kojeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun nema zadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uc¢inky
Pti spravném pouziti se Zadné nezddouci ucinky l1éku neocekavaji.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvenci nasledovné:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: V misté aplikace infuze se mohou objevit lokalni reakce, véetné lokalni bolesti,
podrazdéni zily a ptilezitostné tromboflebitidy.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokraGovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
V pripadé predavkovani muze dojit k hyperkalemii, hyperhydrataci, acidobazické nerovnovaze,
edému, zejména hypernatremii, hyperchloremii nebo intoxikaci draslikem a porucham elektrolyta.
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Symptomy hyperkalemie jsou primarné kardiovaskularni poruchy a zahrnuji hypotenzi, srdeéni
arytmii, srde¢ni blokadu, abnormality EKG s rozvojem bifazickych kiivek a srde¢ni zastavu. Dalsi
symptomy jsou parestezie koncetin, svalova nebo respira¢ni paralyza, areflexie, slabost a dusevni
Zmatenost.

Rychlé zvySeni hladiny sodiku v séru u pacientt s chronickou hyponatremii mtze vést k osmotickému
demyeliniza¢nimu syndromu (viz bod 4.4).

Lécba

Okamzité preruseni infuze, sledovani EKG, v ptipad¢ potieby zvySeni pritoku moci a tim vylucovani
tekutin a elektrolytti, podani hydrogenuhli¢itanu sodného a inzulinu. Je-1i ke zvySeni pfijmu drasliku
buitkami podan inzulin, ma byt podana glukéza, aby nedoslo k hypoglykemii. U pacient

S pretrvavajicimi abnormalitami EKG je mozné podat napi. kalcium-glukonat jako agonistu
kardiotoxickych u¢inkt drasliku. U pacientl s renalni insuficienci miize byt zapotiebi hemodialyza
nebo peritoneélni dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovlivitujici rovnovéahu elektrolytii, ATC kéd: BO5SB BO1

Draslik je hlavni kation v intracelularni tekuting a je nezbytny pro udrzovani acidobazické rovnovahy,
izotonicity a elektrodynamickych vlastnosti buniky. Elektrolyt je dilezitym aktivatorem pii mnoha
enzymatickych reakcich a je nezbytny pro fadu fyziologickych pochodt véetné prenosu nervovych
impulst, kontrakce srde¢nich, hladkych a kosternich svali, zaludecni sekrece, funkce ledvin, syntézy
tkani, vyuziti uhlohydrata a syntézy bilkovin.

Sodik je hlavni kation v extracelularni tekutiné a jeho tilohou je zejména regulovat distribuci vody,
rovnovahu tekutin a elektrolytti a osmotického tlaku t€lnich tekutin. Spole¢né s chloridy a bikarbonaty
hraje sodik také diilezitou roli pti regulaci acidobazické rovnovahy.

Chlorid, hlavni extracelularni anion, ma velmi podobné fyziologické vlastnosti jako sodik a zmény
acidobazické rovnovahy organismu se projevuji zme€nami sérové koncentrace chloridu.

Farmakodynamické ucinky

U pacientli po operaci, po urazu a v jinych klinickych ptipadech €asto dochézi k zavaznym ztratdm
tekutin a elektrolyti a v dsledku toho ke zhorSeni vysSe uvedenych fyziologickych funkci. U téchto
pacientt je podani slozek obsaZzenych v pfipravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9%
B. Braun indikovano za uc¢elem obnovy tekutin a hladiny elektrolytd, a tim k zabranéni dalsiho
poskozeni organismu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Vzhledem k tomu, ze slozky ptipravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun

jsou podévany nitrozilni infuzi, jejich biologicka dostupnost je 100 %.

Distribuce

Infuzné podavany draslik je aktivné transportovan do bunék, kde je jeho koncentrace az 40krat vyssi
nez mimo bunku. Plazmatické koncentrace drasliku se obvykle pohybuji v rozsahu od 3,5 do 5
mmol/l. Sodik a chloridy jsou rozptyleny pfevazné v extracelularnim prostoru. Plazmatické
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koncentrace sodiku jsou normalné usmériiovany na hodnotu 135-145 mmol/l a koncentrace chloridi
na 95-107 mmol/l.

Biotransformace
Ptestoze jsou sodik, draslik a chlorid absorbovany, distribuovéany a vylu¢ovany, nedochdzi k
metabolismu v piesném slova smyslu.

Ledviny jsou hlavnim regulatorem rovnovahy sodiku a vody. Ve spolupraci s hormonalnimi
regula¢nimi mechanismy (renin-angiotensin-aldosteronovy systém, antidiureticky hormon) a
hypotetickym natriuretickym hormonem jsou primarné odpovédné za udrzeni konstantniho objemu
extracelularniho prostoru a regulaci jeho tekutinového slozeni. Faktory ovliviiujici pfenos drasliku
mezi intracelularni a extracelularni tekutinou, jako jsou poruchy acidobazické rovnovahy, mohou
narus$it vztah mezi plazmatickymi koncentracemi a celkovymi zasobami t¢la. Chlorid se vyménuje za
hydrogenuhlicitan v tubularnim systému a je tedy zapojen do regulace acidobazické rovnovahy.

Eliminace

Draslik, sodik a chloridy jsou pfevazné vylucovany ledvinami, ale mala mnozstvi télo ztraci i potem a
stolici. Zejména chirurgické zakroky vedou ke zvySenému vylucovani drasliku v mo¢i pfi sou¢asném
zadrzovani vody a sodiku. Pro jejich doplnéni je nezbytné vzit v ivahu, Ze na homeostazu jednoho
elektrolytu maji vliv ostatni elektrolyty a jejich regulace je tedy do uréité miry vzajemné zavisla.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Nebyly provadény zadné piedklinické studie
pripravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun. Nicmén¢ pii dodrZeni
pokynti pro davkovani bude podanim roztoku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B.
Braun pouze obnovena fyziologicka homeostaza elektrolytii a tekutin v organismu pacienta. VSechny
slozky ptipravku Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% (0,3%) + 0,9% B. Braun se pfirozené nachazeji
Vv téle a jejich biochemické vlastnosti jsou dobie znamy. Toxické ucinky se tedy neptedpokladaji.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

- neotevieny
3 roky

- po prvnim otevieni lahve
Neuplatiuje se. Viz bod 6.6.

- po pridani aditiv
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Z mikrobiologického hlediska musi byt pripravek pouzit okamzité, pokud zptsob otevieni nevylucuje
riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, za dobu a podminky uchovavani zodpovida
uzivatel.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neotevieny: Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po pfidani aditiv jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahve z bezbarvého polyethylenu o nizké hustoté, obsah: polyethylenové lahve obsahujici 500 ml a
1 000 ml, k dispozici v balenich po 10.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li ¢iry, bezbarvy a je-li obal neposkozeny. Roztok nema obsahovat
viditelné ¢astice. Roztok nepodavejte, pokud obal nebo jeho uzavér jevi viditelné znamky poskozeni.

Lahve jsou pouze k jednorazovému pouziti. Lahev a veskery nepouzity obsah po pouziti zlikvidujte.
Caste¢né pouzité lahve znovu nenapojujte.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Infuzni zatizeni musi byt napInéno roztokem, aby nedoslo k vniknuti vzduchu do systému.

V piipad¢€ nezadoucich u¢inkd musi byt infuze ihned zastavena.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafe 1 Postovni adresa:

34212 Melsungen, Némecko 34209 Melsungen, Némecko

tel.+49 (0)5661-71-0

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,15% + 0,9% B. Braun: 76/504/12-C
Kaliumchlorid/natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun: 76/505/12-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 8. 2012
Datum posledniho prodlouZeni registrace:
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10. DATUM REVIZE TEXTU

2.4.2017
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