Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Kalii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kalium chloratum WZF 15% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalium chloratum WZF 15%
Jak stosowa¢ lek Kalium chloratum WZF 15%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Kalium chloratum WZF 15%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Kalium chloratum WZF 15% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kalium chloratum WZF 15% zawiera potas, ktory jest jednym z gtéwnych kationow ptynu
komorkowego i jednym z najwazniejszych pierwiastkow wchodzacych w sktad ptynéw ustrojowych.
Bierze udzial w wielu reakcjach enzymatycznych i procesach fizjologicznych, m.in. w prawidtowym
dziataniu uktadu nerwowego i migsniowego. Wptywa na gospodarke wodna ustroju, uczestniczy

W utrzymaniu réwnowagi kwasowo-zasadowej i ciSnienia osmotycznego.

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

Lek Kalium chloratum WZF 15% stosuje sie:

. w leczeniu hipokaliemii,

. w leczeniu zatrucia glikozydami naparstnicy,

° jako dodatek elektrolitowy do pltynow infuzyjnych nawadniajgcych lub stuzacych zywieniu
pozajelitowemu.

Lek Kalium chloratum WZF 15% przeznaczony jest dla pacjentéw, u ktorych nie jest mozliwe
zastosowanie lekéw doustnych potasu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalium chloratum WZF 15%

Kiedy nie stosowaé leku Kalium chloratum WZF 15%

. jesli pacjent ma uczulenie na potasu chlorek;
. jesli u pacjenta wystepuje hiperkaliemia (nadmiar potasu we krwi).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Kalium chloratum WZF 15% nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Chlorek potasu nie powinien by¢ stosowany u 0s6b z migotaniem komor, z blokiem przedsionkowo-
komorowym, z blokami przewodzenia wewnatrzkomorowego, w chorobie Addisona, w zespole
nadnerczowo-ptciowym, w stanach niedoboru aldosteronu.

Ostroznie stosowac w stanach przebiegajacych z ostrym odwodnieniem, rozleglym mechanicznym
uszkodzeniem tkanek, przy rozlegtych oparzeniach, przy wspoélistniejacym krwawieniu wewnetrznym,
po przetoczeniu znacznej obj¢tosci koncentratu krwinek czerwonych, u 0séb otrzymujacych
chemioterapig, w rzadkich zespotach neurologicznych (rodzinny okresowy paraliz hiperkaliemiczny).

Nie nalezy podawa¢ dozylnie leku pacjentom z prawidtowym lub nieznacznie obnizonym stgzeniem
potasu, jezeli u tych os6b wystepuje niewydolnosé nerek lub inny stan sprzyjajacy retencji potasu
i grozacy rozwojem hiperkaliemii.

Stosowanie Kalium chloratum WZF 15% u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek,
gdyz moze doj$¢ do hiperkaliemii i toksycznego dziatania na serce. Lek nie powinien by¢ stosowany
w niewydolnosci nerek, w stanach przebiegajacych ze skapomoczem lub bezmoczem, w chorobach
nerek z uposledzong funkcja cewek dystalnych (anemia sierpowatokrwinkowa, toczen rumieniowaty
ukladowy).

Kalium chloratum WZF 15% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leki zwigkszajace stezenie potasu:

o inhibitory konwertazy angiotensyny, antagonisci receptoréw dla angiotensyny II (leki
stosowane w nadci$nieniu t¢tniczym);

niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki przeciwzapalne i przeciwbolowe);
heparyna (lek przeciwzakrzepowy);

cyklosporyna, takrolimus (leki immunosupresyjne, stosowane po przeszczepach);
amiloryd, spironolakton, triamteren (leki moczopedne);

trimetoprim (chemioterapeutyk stosowany w zakazeniach dréog moczowych);
pentamidyna (lek stosowany w zakazeniach wywotanych przez pierwotniaki);
digoksyna (glikozyd nasercowy);

propranolol, nadolol, tymolol (leki z grupy nieselektywnych B-adrenolitykow).

Leki zmniejszajace stgzenie potasu:

. insulina (stosowana w cukrzycy);
. wodoroweglany;

. leki B,-adrenergiczne.

Potas ostabia dziatanie glikozydéw naparstnicy.
Sole wapnia podane dozylnie normalizujg zaburzenia EKG typowe dla hiperkaliemii.

Cigza i karmienie piersia

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza spodziewane korzysSci
dla matki przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Zaré6wno hipokaliemia, jak

I hiperkaliemia sg szkodliwe dla matki i ptodu.

Lek przenika do mleka kobiecego, dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jego stosowania
U kobiet karmigcych piersig.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowacé lek Kalium chloratum WZF 15%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek musi by¢ rozcienczony przed podaniem.
Po rozcienczeniu lek podaje si¢ w dozylnej infuzji kroplowe;.
Lek Kalium chloratum WZF 15% nie zawiera srodkow konserwujacych.

Dawke leku oraz szybko$¢ infuzji lekarz dostosowuje do Stanu pacjenta.
Szczegotowe dawkowanie i sposob podawania - patrz ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla
fachowego personelu medycznego”, na koncu ulotki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Kalium chloratum WZF 15%

W przypadku zaburzenia mechanizméw wydalania lub zbyt szybkiego dozylnego podania potasu
moze wystapi¢ hiperkaliemia, ktora potencjalnie moze spowodowac zgon.

Nieznaczna (5-6 mmol/l) lub umiarkowana (6-7 mmol/l) hiperkaliemia jest bezobjawowa; stwierdzi¢
mozna zwigkszone stgzenie 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 mieséni szkieletowych i oddechowych,
braku odruchow, zaburzen $wiadomosci, zatrzymania krazenia i zgonu. Wiasciwe postgpowanie
podejmuje personel medyczny.

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

Ze wzgledu na postaé i droge podania leku moga wystapic: goragczka, infekcja w miejscu
wykonywania infuzji, zakrzepica zylna lub zapalenie zyty w miejscu wktucia, wynaczynienie,
zwigkszenie objetosci krwi krazacej (hiperwolemia) i nadmiar potasu we krwi.

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

Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, bole brzucha, biegunka oraz dziatania niepozadane wynikajace
z przedawkowania potasu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywaé lek Kalium chloratum WZF 15%

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kalium chloratum WZF 15%

- Substancjg czynng leku jest potasu chlorek. Kazdy ml koncentratu zawiera 150 mg potasu
chlorku.

- Pozostaly sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Kalium chloratum WZF 15% i co zawiera opakowanie
Amputka 10 ml zawiera 1,5 g potasu chlorku, co odpowiada 20 mmaol potasu.
Fiolka 20 ml zawiera 3,0 g potasu chlorku, co odpowiada 40 mmol potasu.

50 amputek po 10 ml; 10 fiolek po 20 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2015 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposéb podawania

Lek Kalium chloratum WZF 15% musi by¢ rozcienczony przed podaniem.

Lek Kalium chloratum WZF 15% nie zawiera srodkéw konserwujacych.
Po pobraniu pierwszej dawki koncentratu z fiolki, mozna pozostato$¢ przechowywa¢ do 24 godzin
W temperaturze ponizej 25°C.

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




Kalium chloratum WZF 15% koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji mozna rozcienczaé: 5%
roztworem glukozy, 0,9% roztworem chlorku sodu, ptynem 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 zawierajagcego 40 mmol potasu (zawartos$¢ fiolki) nalezy rozcienczy¢ do 1000 ml
roztworem do infuzji.

Otrzymany roztwor nalezy doktadnie wymieszaé. Stezenie potasu w uzyskanym w ten sposob
roztworze wynosi 40 mmol/I.

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

Uwaga:

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

Lista lekow, ktore moga wykazywac niezgodnosci farmaceutyczne z lekiem Kalium chloratum WZF
15% moze by¢ niekompletna, dlatego jesli istnieje konieczno$¢ podania leku z innymi lekami w jednej
infuzji, przed zmieszaniem nalezy w kazdym przypadku sprawdzi¢, czy wystepuje zgodnosé¢
farmaceutyczna.

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

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic sptynigcie roztworu.

Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cz¢§¢ ampuitki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

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

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
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- Dawka oraz szybko$¢ infuzji zalezy od stanu pacjenta. Nawet przy duzej hipokaliemii lek nie
moze by¢ podawany bez rozcienczenia.



- W uproszczeniu mozna przyjaé, ze 10 mmol potasu chlorku prowadzi do zwigkszenia stezenia
potasu w surowicy o0 0,1 mmol/l. Rzeczywisty efekt podanej dawki na kaliemig zalezy od wielu
czynnikéw takich jak: wolemia, stan gospodarki kwasowo-zasadowej, rdwnowaga hormonalna,
wydolnos$¢ nerek, wspotistniejace choroby, przyjmowane leki. Zapotrzebowanie na potas u danego
pacjenta moze by¢ okreslone tylko empirycznie na podstawie powtarzanych pomiar6w stezenia
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 pomigdzy przestrzeniami
wewnatrz- i zewnatrzkomdrkowa. Typowym przyktadem jest hiperkaliemia u pacjenta
Z niewyrownang cukrzycg i kwasicg metaboliczng. Pacjent taki ma ogo6lnoustrojowy niedobor
potasu z uwagi na jego utrate w wyniku diurezy osmotycznej. Kwasica powoduje ucieczke potasu
z komorek do przestrzeni pozakomodrkowej 1 hiperkaliemig. Nalezy pamigta¢ o suplementacji
potasu w miar¢ nawadniania i korekcji kwasicy metaboliczne;.

- Miejscowe objawy (bol) moga uniemozliwi¢ infuzje i w takich przypadkach nalezy podawac
infuzje do dwoch zyt lub do duzej zyty, np. zylty udowe;j.

- Roztworu potasu chlorku nie nalezy podawa¢ zbyt szybko przez cewnik centralny (wprowadzony
do zyty podobojczykowej, szyjnej lub udowej), poniewaz grozi to zatrzymaniem krazenia. Nalezy
unika¢ podawania leku przez wkiucie centralne.

- Podczas infuzji dozylnej (szczegdlnie przy szybkiej podazy potasu) nalezy monitorowaé EKG
oraz st¢zenie potasu i innych elektrolitow we krwi. Pacjentom odwodnionym przed podaniem
pltynoéw zawierajacych potas nalezy poda¢ 1000 ml ptynu bez potasu, chyba ze wystgpuje
hipokaliemia. Niedoborowi potasu czesto towarzyszy niedobor magnezu; niedobor ten powinien
by¢ réwnolegle uzupetniany.

Dawkowanie

Dorosli

W przypadku pacjentow, u ktorych stezenie potasu w surowicy jest wigksze 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, szczegdlnie gdy stwierdza si¢ zmiany
obrazu EKG lub niedowtad mig¢$ni, nalezy podawac potas w infuzji z szybkosciag 20 mmol/godzing
(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 przekraczac

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

Nalezy szczegolnie uwaznie monitorowa¢ EKG pacjenta i powtarza¢ pomiary st¢zen potasu i innych
elektrolitdw w surowicy.



