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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
KALIUM CHHLORATUM WZF 15% 130 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml koncentratu zawiera 150 mg Kalii chloridum (potasu chlorku).

ledna amputka 10 ml zawiera 1,5 g potasu chlorku co odpowiada 20 mmol potasu.
Jedna fiolka 20 ml zawiera 3,0 g potasu chlorku co odpowiada 40 mmol potasu.

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

e Leczenie hipokaliemii.

= Leczenie zatrucia glikozydami naparsinicy.

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

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

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Preparat Kalium chloratum WZF 15% koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzj jest
przeznaczony wvlacznie do podawania dozylnego w infuzji i musi by¢é rozcienczony przed
podaniem w duzej obj¢tosci roztworu do infuzji.

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

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

10 m] koncentratu zawierajacego 20 mmol potasu (zawartos¢ amputki) nalezy rozcienczyc¢ do
500 ml roztworem do infuzji.

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

Otrzymany roztwér nalezy dokladnie wymieszaé. Stezenie potasu w uzyskanym w ten sposob
roztworze wynosi 40 mmol/l.

Preparat Kalium chloratum WZF 15% i roztwory do infuzji uzywane do rozcienczenia
koncentratu nie zawierajg $rodkéw konserwujgcych. Dlatego roztwdr do infuzji nalezy
przygotowywac bezposrednio przed podaniem i zuzyd w ciagu 6 godzin. Niewykorzystany
roztwor nalezy zniszezyc.
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Dawka oraz szybkos¢ infuzji zalezy od stanu pacjenta. Nawet przy duzej hipokaliemii
preparat nie moze by¢ podawany bez rozcienczenia.

W uproszczeniu mozna przyjac, ze 10 mmol chlorku potasu prowadzi do zwigkszenia stgzenia
potasu w surowicy o 0,1 mmol/l. Rzeczywisty efekt podanej dawki na kaliemie zalezy od
wielu czynnikéw takich jak: wolemia, stan gospodarki kwasowo-zasadowej, rownowaga
hormonalna, wydolno$¢ nerek, wspolistniejace choroby, przyjmowane leki. Zapotrzebowanie
na potas u danego pacjenta moze by¢ okreslone tylko empirycznie na podstawie
powiarzanych pomiaréw stgzenia potasu w surowicy. Stezenie potasu w infuzji dozylnej nie
powinno by¢ wigksze niz 40 mmol/l, a szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢é

20 mmol/godzing. Dawka zalezy od indywidualnego stanu pacjenta, zwykle dawka dobowa
nie powinna przekraczaé¢ 200 mmol potasu.

W specyficznych warunkach stezenie potasu w surowicy moze nie odzwierciedlad
rzeczywistych zasobow potasu w ustroju. Wynika to z redystrybucji jondw potasu pomiedzy
przestrzeniami wewnatrz- 1 zewngtrzkomérkowa. Typowym przykladem jest hiperkaliemia u
pacjenta z niewyrownang cukrzycy 1 kwasicg metaboliczng. Pacjent taki ma ogdélnoustrojowy
niedobdr potasu z uwagi na jego utrate w wyniku diurezy osmotycznej. Kwasica powoduje
ucieczke potasu z komaorek do przestrzeni pozakomorkowej i hiperkaliemie. Nalezy pamigtac
o suplementacji potasu w miarg nawadniania i korekeji kwasicy metabolicznej.

Miejscowe objawy (bél) moga uniemozliwié infuzje i w takich przypadkach nalezy podawaé
infuzje do dwoch zyl lub do duzej zyly, np. zyly udowe;.

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

Podczas infuzji dozylnej (szczegdlnie przy szybkiej podazy potasu) nalezy monitorowac
EKG oraz stezenie potasu 1 innych elektrolitéw we krwi. Pacjentom odwodnionym przed
podaniem plynéw zawierajacych potas nalezy podaé 1000 ml pltynu bez potasu, chyba ze
wystepuje hipokaliemia. Niedoborowi potasu czesto towarzyszy niedobér magnezu; niedobér
ten powinien byé réwnolegle uzupelniany.

Dorosli

W przypadku pacjentow, u ktérych stezenie potasu w surowicy jest wicksze niz 3 mmol/l, nie
nalezy przekraczac szybkosei infuzji 10 mmol/godzine. Stezenie potasu w plynie infuzyjnym
nie powinno byé wyizsze niz 40 mmol/l. Nie nalezy przekraczac dawki 200 mmol na dobe.

Jezeli stezenie potasu w surowicy jest mniejsze niz 3 mmol/l, szczegdlnie gdy stwierdza sig
zmiany obrazu EK.G lub niedowlad migsni, nalezy podawac potas w infuzji z szybkosdcia

20 mmol/godzine (a w uzasadnionych przypadkach 40 mmol/godzing). Stgzenie potasu w
plynie infuzyjnym nie powinno przekracza¢ 40 mmol/l. Tylko w uzasadnionych przypadkach
dawka dobowa moze przekraczac¢ 200 mmol.

Dzieci

Dawka zalecana to (,25-0,5 mmol/kg masy ciala. Szybkos¢ infuzji nie powinna przekraczaé
10 mmol/godzine. Nie nalezy przekraczac dawki 1 mmol’kg me./godzing.

Nalezy szczegolnie uwaznie monitorowaé EKG pacjenta i powtarzaé pomiary slezen potasu
i innych elektrolitéw w surowicy.

4.3. Przeciwwskazania
» Hiperkaliemia.
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4.4. Specjalne ostrzeienia i $rodki ostroznosei dotyczace stosowania

Preparat Kalium chloratum WZF 15% koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest
przeznaczony wylacznie do podawania dozylnego i musi by¢ rozcieficzony przed podaniem.
Podczas infuzji roztwordw chlorku potasu naleky obserwowaé pacjenta oraz okresowo
wykonywac oznaczenia stezen elektrolitdw w surowicy 1 roOwnowagi kwasowo-zasadowe.
W celu oceny skutecznosei leczenia i zapobiegania przedawkowaniu potasu nalezy okresowo
przeprowadzad badania EK G, szczeg6lnie u osdb otrzymujacych preparaty naparstnicy.
Stezenie potasu w surowicy nie zawsze odzwierciedla zawartosé tego jonu w tkankach (patrz
punkt 4.2). Infuzja roztworéw zawierajacych chlorek potasu nie moze by¢ szybka, poniewaz
moze wystapic bol i podraznienie zyly w miejscu wstrzyknigcia, a nawet ostra hiperkalienia,
do zatrzymania krazenia wlacznie. Nalezy unikaé podawania chlorku potasu przez wkhucie
centralne.

Nie nalezy podawa¢ dozylnie chlorku potasu chorym z prawidlowym lub nieznacznie
obnizonym stezeniem potasu, jezeli u tych 0s6b wystepuje niewydolnosé nerek lub inny stan
sprzyjajacy retencji potasu i grozacy rozwojem hiperkaliemii.

Chlorek potasu 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),

w migotaniu komor, przy bloku przedsionkowo-komorowym, blokach przewodzenia
wewnagtrzkomorowych, w chorobie Addisona, w zespole nadnerczowo-pleiowym, w stanach
niedoboru aldosteronu,

MNalezy zachowaé szczegdlna ostroznosé przy suplementacji chlorku potasu w stanach
przebiegajacych z ostrym odwodnieniem, rozleglym mechanicznym uszkodzeniem tkanek
(ze wzgledu na mozliwosc rabdomiohizy z hiperkaliemia), przy rozleglych oparzeniach, przy
wspolistnigjacym krwawieniu wewngtrznym, po przetoczeniu znacznej objetosci koncentratu
krwinek czerwonych, u 0s6b otrzymujacych chemioterapie (mozliwos€ lizy guza), w rzadkich
zespolach neurologicznych (rodzinny okresowy paraliz hiperkaliemiczny).

Hiperkaliemii (w wyniku przenikania potasu z komérek do przestrzeni pozakomérkowej)
sprzyjaja. niedobor insuliny, kwasica, nieselektywne blokery kanaldw adrenergicznych beta,
a rzadkim powiklaniem leczenia statynami moze byé uszkodzenie komorek z nastepowa
hiperkaliemia.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Niektore leki moga w specyficznych warunkach (stany opisane w punkcie 4.4) doprowadzi¢
do hiperkaliemii, szczegdlnie jezeli sa stosowane lacznie z potasem. Do lekow tych naleza:
inhibitory konwertazy angiotensyny, antagonisci receptorow dla angiotensyny 11,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, heparyna, takrolimus (hamowanie produkeji aldosteronu),
spironolakton (blokowanie receptora dla aldosteronu w cewce zbiorczej nerki), amiloryd,
triamteren, trimetoprim, pentamidyna (blokowanie kanalu sodowego w cewce dystalnej),
cyklosporyna, digoksyna, a szczegdlnie jej przedawkowanie (blokowanie ATP-azy sodowo-
potasowej), propranolol, nadolol, timolol (blokowanie receptora [3;).

Insulina, wodorowgglany i leki Br-adrenergiczne obnizaja stezenie potasu w surowicy. Potas
oslabia dzialanie glikozydow naparstnicy. Sole wapnia podane dozylnie normalizuja
zaburzenia EKG typowe dla hiperkaliemii.

4.6. Cigza lub laktacja

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na pléd ludzki lub na zdolnosci
reprodukeyjne kobiet. Lek moze byé stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza spodziewane korzysci dla matki przewazajg nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.
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Potas przenika do mleka kobiecego, dlatego nalezy zachowaé ostroznosé podezas jego
stosowania u kobiet karmiacych piersia. Zaréwno hipo- jak i hiperkaliemia sg szkodliwe dla
matki i plodu.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznyeh i obshugiwania urzgdzen
mechanicznyeh w ruchu

Preparat nic wywiera wplywu na prowadzenie pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie

wigkszosci urzadzen mechanicznych w ruchu, jezeli jest stosowany zgodnie z zaleceniami

i nie dochodzi do jego przedawkowania.

4.8. Dzialania niepozadanc

Ze wzgledu na postac i droge podania preparatu mogg wystapié nastepujace reakcje:
goraczka, infekcja w miejscu wykonywania infuzji, zakrzepica zylna lub zapalenie zyly
w miejscu wklucia, wynaczynienie, hiperwolemia i hiperkaliemia.

Podczas zbyt szybkiego podania dozylnego moze wystapié¢ bol w migjseu wstrzykniecia,
a rzadziej podraznienie lub zapalenie zyl. Infuzja chlorku potasu przez wkhicie centralne
(szezegolnie zbyt szybka lub w duzym stgzeniu) moze prowadzi¢ do zatrzymania krazenia
1 zgonu.

Podezas stosowania roztwordw zawierajacych potas w infuzji dozylnej moga wystapié
nudnoser, wymioty, béle brzucha, biegunka.

Dzialania niepozadane wynikajace z przedawkowania potasu — patrz punkt 4.9,

4.9, Prredawkowanie

Objawy przedawkowania

W przypadku zaburzenia mechanizmow wydalania lub zbyt szybkiego dozylnego podania
potasu moze wystapi¢ hiperkaliemia, ktora potencjalnie moze spowodowaé zgon. Nieznaczna
(5-6 mmol/1) lub umiarkowana (6-7 mmol/1) hiperkaliemia jest bezobjawowa; stwierdzié
mozna zwigkszone slgzenie potasu w surowicy i charakterystyczne zmiany w obrazie EKG,
Przy znacznej hiperkaliemii (ponad 7-8 mmol/l) moze dochodzié¢ do ostabienia, parestezji,
bradyarytmii, zaburzen przewodzenia, hipotonii, spastycznego porazenia migsni
szkieletowych 1 oddechowych, arefleksji, zaburzen swiadomosci, zatrzymania krazenia i
ZEOonu.

Zazwyczaj pierwszymi elektrokardiograficznymi objawami hiperkaliemii sa: wysokie zalamki
T, skrocenie odstgpu QT, ewentualnie obnizenie odeinka ST. MNastepnie pojawiajg sie bloki
odnog, wydluzenie odcinka PR i obnizenie zalamka P. W dalszym etapie zatamki P zanikaja,
a zespoly QRS poszerzajg si¢ do momentu, w ktérym krzywa EKG ma charakter
sinusoidalny. Moze wystapi¢ migotanie komér lub asystolia.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania nalezy przerwaé infuzje roztworn

1 zastosowac wlhasciwe leczenie.

Leczenie hiperkaliemii jest nastepujace:
» Eliminacja z diety produkiéw bogatych w potas, odstawienie lekdw zawierajacych potas
i sprzyjajacych hiperkaliemii (patrz punkt 4.5).

 Stabilizacja miokardium: dozylnie podaé 20 ml 10% glukonianu wapnia lub 10 ml
10% chlorku wapnia w ciagu 2-5 minut. Wapn dziala antagonistycznie do potasu i
poprawia zapis EKG w ciggu kilku minut (nie obniza kaliemii). Podezas podawania leku
pacjenta nalezy monitorowaé. Dawke leku mozna powtdrzyé, jezeli zmiany w EKG nie
ustgpuja. Metoda ta zabezpiecza pacjenta tymezasowo — nalezy nastepnie zastosowaé
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metody eliminacyjne. Jezeli pacjent otrzymywal glikozydy naparstnicy, dozylne podanie
wapnia jest bezwzglednie przeciwwskazane.

e Transport potasu do wnetrza komorek (jest to rownie? tymezasowa ochrona przed
hiperkaliemia — po niej nalezy zastosowad metody eliminacji potasu z ustroju):

- Poda¢ dozylnie 300 do 500 ml/godz. 10% roztworu glukozy zawlerajacego
10 do 20 jm. insuliny/1000 ml. Kaliemia obniza si¢ w ciagu kilkunastu minut.

- Jezeli u pacjenta wystepuje kwasica metaboliczna nalezy podaé dozylnie
wodoroweglan sodu w dawce 0,5 mmol/kg me., a nastgpnie w razie potrzeby w
ciagle) infuz)i dozylnej, nie przekraczajac tacznej dawki 50-100 mmol. W trakeie
podawania nalezy monitorowac pH krwi, aby unikng¢ alkalozy.

- Mozna réwniez podac agonistg receptordw fa-adrenergicznych w nebulizacji lub
w infuzji dozylnej (salbutamol, fenoterol i inne).

e Eliminacja potasu z ustroju:

- U o0séb oddajacych mocz mozna (przy braku przeciwwskazan) podac roztwor
soli fizjologicznej lub glukozy dozylnie oraz 20-40 mg furosemidu dozylnie
{leczenie mozna powtdrzyc).

- Zywice jonowymienne (sulfonian polistyrenu: Resonium A, Calcium Resonium,
Kavyexalate) — wigza potas w swietle jelita grubego. Preparaty te podaje sig
doustnie z laktulozg lub doodbytniczo (wlewka doodbytnicza) w dawee 25-50 g
Lek dziata w ciggu paru godzin. Dawke mozna powtarzaé. Wigzanie potasu
prowadzi do uwalniania i zwiekszenia ogdlnoustrojowe] pull wapnia lub sodu
(w zaleznosci od zastosowanego preparatu), co moze ograniczac zastosowanie
leku w specyficznych sytuacjach.

- W przypadku hiperkaliemii opornej na wymienione powyzej metody leczenia
lub u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, nalezy przeprowadzié jak najszybcig)
hemodialize.

Zbyt szybkie obnizenie steZzenia potasu u pacjentdw przyjmujacych glikozydy naparsinicy,
moze spowodowac wystgpienie objawow toksycznych.
Stany sprzyjajace przedawkowaniu potasu — patrz punkt 4.5.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNF,

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki mineralne; preparaty potasu.
Kod ATC: A12BAOI.

Potas jest jednym z gldwnych kationow plynu komdrkowego 1 jednym z najwazniejszych
pierwiastkéw wehodzacych w sklad plynéw ustrojowych. Bierze udzial w wielu reakcjach
enzymatycznych 1 procesach fizjologicznych, m.in. w prawidlowym dzialaniu ukladu
nerwowego 1 miesniowego. Odgrywa role w utrzymaniu rownowagi wodno-elektrolitowe;,
kwasowo-zasadowe] i prawidlowe] osmolarnodci plynéw ustrojowych. Na migsien sercowy
dziala antagonistycznie w stosunku do wapma.

Do stanéw niedoboru potasu w organizmie moze doj$¢ w wyniku niedostatecznego spozycia
(cigzkie niedozywienie, alkoholizm), zwiekszonej uiraty przez przewdd pokarmowy
(uporczywe wymioty, biegunka, przetoki jelitowe), utraty przez nerki (diuretyki tiazydowe
1 petlowe, diureza osmotyczna, w tym niewyréwnana cukrzyca, pierwotny lub witérny
aldosteronizm (np. nadcisnienie tetnicze naczyniowo-nerkowe, guzy wydzielajace rening,
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marskos¢ watroby), choroby nerek z utrata potasu, w tym kwasice cewkowe dystalna lub
proksymalna, zespdl Liddle’a, zespol Bartter’s, zespd! Gitelmana, leczenie kortykosteroidami.
Hipokaliemia moze tez by¢ wyrazem wzmozonego transportu potasu do wngtrza komorki
{leczenie insuling, zasadowica, wyrzut katecholamin w stresie, rodzinny okresowy paraliz
hipokaliemiczny).

Objawami niedoboru potasu moga by¢: niepokdj, ostabienie, tachyarytmia, niedroznosc
porazenna jelit, zatrzymanie moczu, niedowlad migéni szkieletowych, zanik lub ostabienie
odruchdw, parestezje, porazenie mieéni oddechowych (rzadko), wielomocz (nelropatia
hipokaliemiczna — moczowka nerkowa), wemozone pragnienie, nickiedy tezyczka 1 spigezka.
Zmiany w zapisie EKG obejmuja; splaszczenie zatamkdow T, wysoka falg U, obnizenie
odcinka ST-T, w koncu - migotanie komaor,

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Prawidlowe sterenie potasu w surowicy (kaliemia) wynosi 3,3-5,0 mmol/l (wewnatrz
komorki - 140 mmol/1). Calkowita zawartosé potasu w organizmie to 3500 mmol, z czego
98% wystepuje w komdrkach, gldwnie w mieéniach 1 watrobie, a 2% zewnatrzkomorkowo
(to jest okolo 70 mmol). Podaz potasu z dieta to okolo 100-150 mmeol na dobe. Tyle tez musi
zostaé wydalone, aby zostata zachowana réwnowaga.

Stezenie potasu w surowicy zalezy od: podazy i wehlaniania, transportu do 1 z komdrki (trwa
minuty) oraz wydalania (trwa godziny) przez nerki (90-93%) i jelita (5-10%). Najistotnigjsze
jest wydalanie potasu w cewce zbiorczej, kidre 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 i jest réwniez stymulowane przez
aldosteron. W przewleklej niewydolnodei nerek dochodzi do 3-4 krotnego wzrostu wydalania
Jelitowepo potasu.

Nerki nie majg duzej zdolnodei zatrzymywania potasu, w zwiazku z czym latwo moze dojsé
do jego niedoboru podezas glodéwki lub niedostatecznej podazy tego jonu w pozywieniu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych niz przedstawione w pozostalych punktach Charakterystyki Produktn
Leczniczego. Zardwno jony potasu, jak i chlorkowe sa sktadnikiem komoérek i plyndw
organizmu ludzkiego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Preparat Kalium chloratum WZF 15% mozna rozcienczac: 5% roztworem glukozy,
0,9% roztworem chlorku sodu, plynem Ringera, plynem Ringera z mleczanem sodu lub
plynem Hartmanna.

Nie nalezy gczyé preparatu z roztworami: mannitolu, amikacyny, amfoterycyny B,
amoksycyliny, benzylopenicyliny, diazepamu, dobutaminy, ergotaminy, metyloprednizolonu,
fenytoiny, prometazyny, streptomycyny, nitroprusydku sodu, etopozydu z cysplatyng i
mannitolem, gdyZ moga wystapi¢ niezgodnoscel farmaceutyczne.
Lista lekdw, ktdre moga wykazywac niezgodnosei farmaceutyczne z preparatem Kalium
chloratum WZF 15% moze by¢ niekompletna, dlatego jesli istnieje koniecznos¢ podania
FAMNISTERSTWO 2DROWIA
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preparatu z innymi lekami w jednej infuzji, przed zmieszaniem nalezy w kazdym przypadku
sprawdzié, czy wystepuje zgodnoéé farmaceutyczna.

Przed zmieszaniem preparatu Kalium chloratum WZF 15% z plynami do zywiema
pozajelitowego nalezy w kazdym przypadku sprawdzié, czy wystepuje zgodnosd
farmaceutyczna.

3. Okres waznosci
5 lat.

6.4. Specjalne Srodki ostroinosei przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponize] 25°C, Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania

Ampulki lub fiolki szklane, w tekturowym pudelku.
50 amputek po 10 ml

10 fiolek po 20 ml

6.6. Instrukceja dotyezaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania

i usuwania jego pozostalosci
Preparat Kalium chloratum WZF 15% koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest
przeznaczony wylacznie do podawania dozylnego w infuzji i musi byé rozeienczony przed
podaniem w duzej objetosel roztwornu do infuzji.

Po pobraniu pierwszej dawki koncentratu z fiolki, mozna pozostalosé przechowywaé do
24 godzin w temperaturze ponizej 25°C.,

Preparat Kalium chloratum WZI 15% mozna rozcienczac: 5% roztworem glukozy,
0,9% roztworem chlorku sodu, ptynem Ringera, plynem Ringera z mleczanem sodu lub
pltynem Hartmanna.

Preparat Kalium chloratum WZF 15% i roztwory do infuzji uzywane do rozcienczenia
koncentratu nie zawieraja srodkéw konserwujacych. Dlatego roztwor do infuzji nalezy
przygotowywaé bezposrednio przed podaniem i zuzyé w ciagu 6 godzin. Niewykorzystany
roztwor nalezy zniszczyc.

Roztwor do infuzji nalezy przygotowac w nastepujacy sposob:

10 ml koncentratu zawierajacego 20 mmol potasu (zawartosé ampulki) nalezy rozcieniczy¢ do
500 ml roztworem do infuzji.

2() ml koncentratu zawierajacego 40 mmol potasu (zawarto$é fiolki) nalezy rozcienczy¢ do
1000 ml roztworem do infuzji.

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

Szczegolowe dane dotyczace szybkosci infuzji oraz dawkowania podano w punkcie 4.2,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S A,
ul. Karolkowa 22/24: 01-207 Warszawa
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1109
R/2435

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

27.05.1975 r.
15.06.2005 r.
01.08.2005 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

8/8

2008 -07- 7 9
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