CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi, (1,5 mg + 50 mg)/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 1,50 mg potasu chlorku i 50 mg glukozy.
Kazda butelka z 500 ml roztworu zawiera 0,75 g potasu chlorku i 25 g glukozy.
Kazda butelka z 1000 ml roztworu zawiera 1,50 g potasu chlorku i 50 g glukozy.

mmol/l; K*: 20 Cl: 20

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty roztwor, wolny od widocznych czastek statych

pH: 3,5-6,0
Osmolarnos¢: okoto 318 mOsm/I

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie niedoboru potasu i (lub) hipokaliemii w przypadkach, gdy wymagane jest
dostarczenie wody 1 weglowodanow ze wzgledu na ograniczone spozycie pltynow i elektrolitow lub ich
utrate.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawki mogg by¢ wyrazone w przeliczeniu na mEq lub mmol kationéw potasu, albo jako masa potasu lub
soli potasu:

1 g KCIl =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 stosowanego leczenia, a zwtaszcza od stanu nawodnienia
pacjenta.

Schemat dawkowania

Zalecane dawkowanie w leczeniu niedoboru weglowodandw i ptynow:

- dorosli pacjenci: od 500 ml do 3 litréw na dobg,

- niemowleta i dzieci:
- 0-10 kg masy ciata: 100 ml/kg mc. na dobe,
- 10-20 kg masy ciata: 1000 ml + (50 ml/kg mc. powyzej 10 kg) na dobe,
- >20 kg masy ciata: 1500 ml + (20 ml/kg mc. powyzej 20 kg) na dobe.



W celu uniknigcia wystgpienia hiperglikemii, szybko$¢ infuzji nie powinna przekracza¢ zdolnosci pacjenta
do utleniania glukozy. Dlatego tez, maksymalna dawka wynosi od 5 mg/kg mc./min. dla dorostych
pacjentéw do 10-18 mg/kg mc./min. dla niemowlat i dzieci, w zalezno$ci od wieku i masy ciata.

Zapobieganie i leczenie niedoboru potasu

Dorosli pacjenci, pacjenci w podesziym wieku i miodziez

Zazwyczaj stosowana dawka potasu w zapobieganiu hipokaliemii wynosi do 50 mmol na dobe i podobne
dawki moga by¢ odpowiednie do stosowania w stanie tagodnego niedoboru potasu. Maksymalna zalecana
dawka potasu wynosi od 2 do 3 mmol/kg mc. na dobe.

W przypadku leczenia hipokaliemii zalecang dawka jest 20 mmol potasu w czasie od 2 do 3 godzin
(np. 7-10 mmol/godz.) kontrolujac zapis z badania EKG.

Maksymalna szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 15 do 20 mmol/godz.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni otrzymywac¢ mniejsze dawki.

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

Dzieci

W leczeniu hipokaliemii zalecane dawkowanie to 0,3-0,5 mmol/kg mc./godz. Dawke nalezy ustala¢ na
podstawie wynikow czesto przeprowadzanych badan laboratoryjnych.

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

Szybkos¢ i objetos¢ infuzji zaleza od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i metabolizmu pacjenta,
rownoczesnie stosowanego leczenia oraz nalezy je ustali¢ z lekarzem dos§wiadczonym w dozylnej terapii

ptynami u dzieci (patrz punkt 4.4.).

Sposéb podawania

Droga podania
Podanie dozylne z zastosowaniem jatowego sprzgtu wolnego od pirogenow.

Podanie dozylne potasu powinno odbywac¢ si¢ do duzej zylty obwodowej lub zyty centralnej, w celu
zmniejszenia ryzyka stwardnienia zyty. W przypadku podania do zyly centralnej nalezy upewnic sie,

ze cewnik nie znajduje sie¢ w rejonie przedsionka lub komory serca, aby unikngé¢ wystapienia miejscowe;j
hiperkaliemii.

Roztwory zawierajace potas nalezy podawac powoli.

Szybkos¢ podawania
Aby unikna¢ wystapienia niebezpiecznej hiperkaliemii, szybkos¢ infuzji podczas podawania potasu nie
powinna przekraczac¢ 15 do 20 mmol/godz.

Kontrolowanie

Nalezy zapewni¢ wystarczajacy odptyw moczu oraz uwaznie kontrolowa¢ st¢zenia potasu i innych
elektrolitow w osoczu. Podawanie wigkszych dawek lub infuzj¢ z wigksza szybko$ciag nalezy prowadzi¢
kontrolujac zapis z badania EKG.

Ze wzgledu na ryzyko hiponatremii, przed podaniem i w trakcie podawania produktu moze by¢ konieczne
kontrolowanie bilansu ptynow, stezenia glukozy w surowicy oraz stgzenia sodu i innych elektrolitow

W surowicy, zwlaszcza u pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacje wydzielania
wazopresyny (zesp6t nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH - syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion)) oraz u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki nalezace
do grupy agonistOw wazopresyny.
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Kontrola stezenia sodu w surowicy jest szczegdlnie wazna w przypadku produktow leczniczych o nizszym
stezeniu sodu w poréwnaniu do stezenia sodu w surowicy. Po podaniu roztworu 0,15% chlorku potasu w/v
i 5% glukozy w/v do infuzji nastgpuje szybki, aktywny transport glukozy do komorek. Ten stan moze
powodowac przewodnienie, co moze prowadzi¢ do cigzkiej hiponatremii (patrz punkty 4.4, 4.5 oraz 4.8).

4.3 Przeciwwskazania

- Hiperchloremia i hiperkaliemia.

— Cigzka niewydolno$¢ nerek (z oliguria i (lub) anurig).
- Niewyrownana niewydolno$¢ serca.

- Choroba Addisona.

Roztwor jest takze przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z niewyrdwnang cukrzyca, inng znang
nietolerancja glukozy (jak stres metaboliczny), $piaczka hiperosmolarna, hiperglikemia i hiperlaktatemia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwory 5% glukozy do infuzji sg roztworami izotonicznymi. Roztwory glukozy o wigkszym st¢zeniu sg
roztworami hipertonicznymi. Jednak w organizmie zawarto$¢ glukozy w ptynach moze powodowac stan
przewodnienia, w zwiagzku z aktywnym transportem glukozy do komorek (patrz punkt 4.2).

W zaleznosci od cis$nienia osmotycznego roztworu, objetosci i szybkos$ci infuzji dozylnej, a takze w
zaleznosci od choroby podstawowej pacjenta oraz mozliwosci metabolizowania glukozy, dozylne podanie
glukozy moze spowodowaé zaburzenia elektrolitowe, a przede wszystkim hiponatremig¢ hipo- lub
hiperosmotyczna.

Hiponatremia

Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ nicosmotyczne wydzielanie wazopresyny (np. z ostrymi chorobami,
dolegliwo$ciami bolowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami i chorobami OUN), pacjenci
z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki nalezace do grupy agonistow
wazopresyny (patrz punkt 4.5) sg szczegodlnie narazeni na wystgpienie ostrej hiponatremii po podaniu
ptynow fizjologicznie hipotonicznych w infuzji dozylne;j.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzeku mozgu),
charakteryzujacej si¢ wystgpowaniem bolu glowy, nudnosci, drgawek, ospatosci i wymiotow. Pacjenci
Z obrzgkiem mozgu sa szczegdlnie narazeni na wystapienie cigzkiego, nieodwracalnego i zagrazajacego
zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatno$ciag mozgowsa (np. z zapaleniem
opon mozgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym i po sthuczeniu mozgu) sa szczegodlnie
narazeni na wystgpienie ciezkiego i zagrazajacego zyciu obrzeku mézgu w wyniku ostrej hiponatremii.

U pacjentow z niewydolnoscia serca lub oddechowa, infuzj¢ duzych objetosci roztworu nalezy podawac pod
szczegoblng kontrola.

Produkt leczniczy nalezy podawac¢ pod regularnym i uwaznym nadzorem. U pacjentdw leczonych potasem,
a w szczegodlnosci u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, niezbedne jest systematyczne
sprawdzanie ich stanu klinicznego, st¢zenia glukozy we krwi, stgzen 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 monitorowa¢ rownowage ptynow ustrojowych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac sole potasu u pacjentéw z chorobami serca (np. zawat miesnia
sercowego, zaburzenia rytmu serca) lub ze stanami zwigkszajacymi ryzyko wystapienia hiperkaliemii, takimi
jak niewydolnos$¢ nerek lub niewydolnos¢ kory nadnerczy, ostre odwodnienie lub rozlegte uszkodzenie
tkanek, ktore wystepuje np. w cigzkich oparzeniach.

U pacjentow stosujacych leczenie glikozydami naparstnicy niezbedne jest regularne kontrolowanie stezenia
potasu w 0soczu.
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Infuzja roztworéw zawierajacych glukoze jest przeciwwskazana w ciagu pierwszych 24 godzin po urazie
glowy, a podczas wystepowania epizodow nadcisnienia wewnatrzczaszkowego nalezy doktadnie
monitorowac¢ stezenie glukozy we krwi.

Podawanie roztwor6w zawierajacych glukoze moze powodowac hiperglikemie. Zaleca si¢, aby nie stosowac
roztworow glukozy po ostrym udarze niedokrwiennym, poniewaz hiperglikemia zwigksza niedokrwienne
uszkodzenie mozgu i zaburza procesy naprawcze.

W przypadku wystgpienia hiperglikemii, nalezy dostosowa¢ szybko$¢ infuzji lub poda¢ insuling.

U pacjentow z cukrzycg, nalezy wzia¢ pod uwagg ilo$¢ glukozy podawanej w infuzji i dostosowaé dawke
insuliny.

W przypadku dtugotrwatego podawania, nalezy zapewni¢ pacjentowi odpowiednie zywienie kliniczne.

Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi zawiera glukoze otrzymywang z kukurydzy. Produkt leczniczy
halezy stosowac ostroznie U pacjentdw ze znang nadwrazliwo$cia na kukurydze (patrz punkt 4.8).

Dzieci i mtodziez

Noworodki, szczegolnie urodzone przed czasem i z niska masg urodzeniowa, znajduja si¢ w grupie
zwigkszonego ryzyka wystapienia hipo- lub hiperglikemii. Dlatego tez, nalezy je szczeg6lnie kontrolowac
w trakcie leczenia dozylnymi roztworami glukozy, w celu zapewnienia odpowiedniej kontroli glikemii

i uniknigcia mozliwych dtugotrwatych dziatan niepozadanych.

Hipoglikemia u noworodka moze powodowac¢ wystapienie przedtuzonych napadow drgawek, $pigczki

i uszkodzenia mozgu. Hiperglikemia wigze si¢ z wystapieniem krwotoku dokomorowego, opdznionego
zakazenia bakteryjnego i grzybiczego, retinopatii wczesniakow, martwiczego zapalenia jelit, dysplazji
oskrzelowo-ptucnej, przedtuzeniem hospitalizacji i zgonem.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na sposob podawania produktu leczniczego u noworodkow, aby unikngé
infuzji nadmiernej ilosci ptynéw dozylnych, co moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Podczas stosowania pompy
strzykawkowej do podawania noworodkom ptynéw dozylnych lub produktow leczniczych, nie nalezy
pozostawia¢ butelki z ptynem potaczonej ze strzykawka.

Podczas stosowania pompy do infuzji, wszystkie zaciski zestawu do podawania dozylnego muszg by¢
zamknigte przed odtaczeniem zestawu do podawania od pompy lub przed wytaczeniem pompy. Jest to
wymagane niezaleznie od tego, czy zestaw do podawania ma zabezpieczenie przed swobodnym wyptywem.
Nalezy czesto kontrolowaé zestaw do infuzji dozylnej oraz urzadzenia stosowane do podawania.

U dzieci i mtodziezy nalezy $cisle kontrolowaé stezenia elektrolitow w osoczu, ze wzgledu na ograniczong
zdolnos$¢ do regulacji zawartosci ptynow i elektrolitow w tej grupie. Infuzja ptynéw hipotonicznych wraz

Z nieosmotyczng sekrecja hormonu antydiuretycznego (ADH) moze prowadzi¢ do wystgpienia hiponatremii.
Hiponatremia moze powodowac¢ wystapienie bolu gtowy, nudnosci, drgawek, sennos$ci, $pigczki, obrzeku
mozgu i zgonu, dlatego tez ostra objawowa encefalopatia z hiponatremig jest uwazana za stan zagrozenia
zycia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki nasilajace dzialanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilajg dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania przez

nerki wody bez elektrolitow i zwickszenia ryzyka hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym po

nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu ptynami infuzyjnymi (patrz punkty 4.2, 4.4 1 4.8).

* Leki pobudzajace uwolnienie wazopresyny, np.: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepina, winkrystyna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego 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.
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Do innych produktow leczniczych powodujacych zwigkszenie ryzyka hiponatremii zalicza si¢ takze
wszystkie leki moczopedne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.

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

produkty lecznicze, ktére powoduja zwigkszenie stezenia potasu w osoczu (np. leki moczopedne

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

cyklosporyna, takrolimus, produkty lecznicze zawierajace potas).

Efekt farmakologiczny glikozydow naparstnicy (digoksyny i metylodigoksyny) oraz lekow

przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, prokainamid) moze zosta¢ zmieniony w zaleznosci od

stezenia potasu we Krwi:

- glikozydy naparstnicy: hiperkaliemia zmniejsza efekt terapeutyczny tych produktow leczniczych,
podczas, gdy hipokaliemia moze spowodowaé toksycznos¢ naparstnicy,

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

Nie nalezy podawa¢ glukozy przez ten sam zestaw do infuzji, ktorym podaje si¢ pelng krew, z uwagi na
ryzyko wystapienia hemolizy lub aglutynacji.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje
Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ podczas podawania produktu leczniczego Kalii chloridum 0,15% +
Glucosum 5% Kabi kobietom cigzarnym w trakcie porodu, zwlaszcza w skojarzeniu z oksytocyna, ze

wzgledu na ryzyko hiponatremii (patrz punkty 4.4, 4.5 1 4.8).

Hiperkaliemiczne i hipokaliemiczne st¢zenia potasu w surowicy mogg prowadzi¢ do zaburzen pracy serca
matki i ptodu. Dlatego tez, nalezy regularnie kontrolowacé st¢zenia elektrolitow u matki.

Jezeli stgzenia elektrolitow w osoczu matki mieszcza si¢ w granicach fizjologicznych,

Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi mozna stosowac¢ u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane moga by¢ zwigzane ze sposobem podawania. Moga wystapi¢ takie dzialania
niepozadane jak: reakcja goraczkowa, zakazenie w miejscu podania, bol lub reakcja w miejscu podania,
podraznienie zyly, zakrzepica zyt lub zapalenie Zyly rozciagajace sie¢ 0d miejsca podania, wynaczynienie lub
hiperwolemia.

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

Zgltaszano takze przypadki wystgpienia reakcji anafilaktycznej, nadwrazliwosci i dreszezyt.

'Te dziatania niepozadane zglaszano do podobnych roztworéw zawierajacych dekstroze.
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Tabela 1 Zestawienie tabelaryczne dzialan niepozadanych

glgsg)ﬁ kacja uldadow i narzadéow Opis zgodny z MedDRA Czestos¢ wystepowania
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcja alergiczna Nieznana*
Reakcja anafilaktyczna**
Nadwrazliwo$¢**
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperwolemia
Hiponatremia zwigzana z
leczeniem szpitalnym***
Zaburzenia uktadu nerwowego Encefalopatia
hiponatremiczna***
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Pocenie si¢
Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu Dreszcze**
podania Drzenie
Reakcja goraczkowa
Goraczka
Zakazenie W miejscu podania
Zakrzepowe zapalenie zyt

(*) Nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

(**) Mozliwy objaw kliniczny u pacjentow z uczuleniem na kukurydze, patrz punkt 4.4,

(***) Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie mozgu
i zgon w wyniku ostrej encefalopatii hiponatremicznej (patrz punkty 4.2 i 4.4).

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 zglasza¢ 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Objawy obejmujg parestezje konczyn, ostabienie migsni, paraliz, arytmi¢
serca, blok serca, zatrzymanie czynnosci serca i splatanie.

Wsrdd istotnych wskaznikéw $wiadczacych o wystapieniu dziatania toksycznego potasu mozna wyrdznic¢
zmiang zapisow w badaniu EKG, w tym wzrost zatamka T, obnizenie odcinka ST, zanik zatamka P,

wydhluzenie odstepu QT oraz rozszerzenie i znieksztalcenie zespotu QRS.

Leczenie hiperkaliemii obejmuje podanie wapnia, insuliny lub wodorowegglanu sodu, zastosowanie zywic
jonowymiennych lub dializg.

Podanie zbyt duzej ilosci soli chlorkdw moze prowadzi¢ do utraty wodoroweglanu z efektem zakwaszenia.
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W razie przypadkowego przedawkowania, nalezy przerwaé leczenie i obserwowac pacjenta W celu wykrycia
objawow przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych z zastosowaniem tego produktu leczniczego. Jesli
jest to konieczne, nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty krwiozastepcze i roztwory do perfuzji, elektrolity z weglowodanami;
kod ATC: B05BB02.

Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi jest hipertonicznym roztworem elektrolitow i glukozy
0 osmolarnosci okoto 318 mOsm/I.

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne roztworu sg wlasciwosciami jego sktadnikow (jonow potasu, chlorkowych
oraz glukozy).

Potas jest zazwyczaj kationem wewngtrzkomorkowym, gtownie wystepujacym w migsniach. Tylko okoto
2% potasu znajduje si¢ w ptynie zewnatrzkomorkowym. Potas jest niezbedny w wielu procesach
metabolicznych oraz fizjologicznych, w tym w przekaznictwie nerwowym, kurczliwos$ci mig$ni

i utrzymywaniu rownowagi kwasowo-zasadowej.

Jon chlorkowy to gtdéwnie anion zewnatrzkomérkowy. Duze wewnatrzkomorkowe stezenie jonu
chlorkowego wystepuje w czerwonych krwinkach i blonie §luzowej zotadka.

Glukoza jest gldéwnym zroédltem energii w metabolizmie komoérkowym.
5.2  Wilas$ciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne produktu leczniczego Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi sa takie
jak jego sktadnikoéw (jonow potasu, chlorkowych oraz glukozy).

Podanie dozylne tego roztworu zapewnia natychmiastowe dostarczenie elektrolitow i glukozy do krwi.

Czynniki wptywajace na transport potasu pomiedzy ptynami wewnatrz- i zewnatrzkomorkowymi, takie jak
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej, moga zmienia¢ stosunek mi¢dzy st¢zeniami W 0S0Czu

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

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

Dwa gtéwne szlaki metaboliczne glukozy to glukoneogeneza (magazynowanie energii) i glikogenoliza
(uwalnianie energii). Metabolizm glukozy jest regulowany przez insuling.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Kalii chloridum 0,15% +
Glucosum 5% Kabi u zwierzat nie sa istotne, poniewaz chlorek potasu i glukoza sa fizjologicznymi

sktadnikami organizmu.

Nie nalezy spodziewac si¢ toksycznego dziatania, jezeli stezenia elektrolitow w osoczu mieszczg si¢
w granicach fizjologicznych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nalezy sprawdzi¢ wystepowanie niezgodnos$ci przed dodaniem jakiegokolwiek produktu leczniczego do
produktu leczniczego Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi.

W przypadku braku badan potwierdzajacych zgodnos¢, nie nalezy mieszac tego produktu leczniczego

z innymi produktami leczniczymi.

Lekarz jest odpowiedzialny za ocen¢ niezgodnosci produktu leczniczego dodawanego do produktu
leczniczego Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi, poprzez sprawdzenie ewentualnej zmiany barwy
i (lub) wytragcania si¢ osadu, powstania nierozpuszczalnych zwigzkow lub krysztatow. Nalezy zapoznacé si¢
Z instrukcja stosowania dodawanego produktu leczniczego.

Przed dodaniem produktu leczniczego, nalezy potwierdzié jego rozpuszczalnosé i(lub) stabilno$¢ w wodzie
0 pH produktu leczniczego Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi (pH: 3,5 - 6,0).

Zgodnie z wytycznymi, niezgodnosci z produktem leczniczym Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi
wykazujg (niepetna lista):

- amfoterycyna B,

- dobutamina.

Nie nalezy podawa¢ glukozy przez ten sam zestaw do infuzji, ktorym podaje si¢ pelng krew, z uwagi na
ryzyko wystapienia hemolizy lub aglutynacji.

Nie nalezy dodawa¢ produktow leczniczych o znanej niezgodnosci.
6.3 Okres waznoSci

2 lata

Okres waznosci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu

Nie ustalono stabilnosci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, dlatego tez produkt leczniczy nalezy
zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

Okres waznosci produktu leczniczego gotowego do uzycia (dodawane produkty lecznicze)
Przed uzyciem, nalezy ustali¢ chemiczng i fizyczng stabilno$¢ kazdego dodawanego produktu leczniczego
w pH produktu leczniczego Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, ten produkt leczniczy zmieszany z dodawanymi produktami
leczniczymi nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba, ze mieszanie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych. Jezeli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za
czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi jest dostepny w 500 ml lub 1000 ml butelkach LDPE
(KabiPac) z korkiem z poliizoprenu i poliolefinowym wieczkiem.

PT/H/1270/001//1B/002 8



Wielkos$¢ opakowania: 10 butelek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi jest roztworem gotowym do uzycia.
Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé 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 22559

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.07.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

29.06.2018 r.
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