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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium Chloride Braun 7,45 % koncentratas infuziniam tirpalui
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100 ml sterilaus koncentrato yra 7,45 g kalio chlorido			

1 ml sterilaus koncentrato yra 74,5 mg kalio chlorido.

Elektrolitų koncentracija	[mmol/ml]
Kalio				1
Chlorido			1

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas)
Skaidrus bespalvis vandeninis tirpalas

Teorinis osmoliariškumas	2000 mOsm/l
pH				4,5  7,5
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Kalio trūkumo, ypač jeigu jis pasireiškia kartu su hipochloremine alkaloze, gydymas.

Kalio papildymas kaip parenterinio maitinimo dalis.
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Dozavimas

Dozę reikia nustatyti atsižvelgiant į esamą elektrolitų koncentraciją kraujo serume, rūgščių bei šarmų kiekį ir individualius paciento poreikius. Kalio koncentratas infuziniam tirpalui turi būti praskiestas suderinamais intraveniniais tirpalais prieš vartojimą.

Suaugusiesiems ir senyviems pacientams

Vidutinio sunkumo besimptominio kalio trūkumo gydymas

Kiekis, reikalingas vidutinio sunkumo kalio trūkumui koreguoti ir reikiamai koncentracijai palaikyti, gali būti apskaičiuojamas pagal formulę:
mmol K+reikalingas = (KS*[kg] × 0.2)** × 2 × (serumo K+tikslinis*** – serumo K+esamas [mmol/l])
		*KS = kūno svoris 
		** Tai atitinka tarpląstelinio skysčio kiekį
		*** K+tikslinis turi būti 4,5 mmol litre

Didžiausias infuzijos greitis 
Iki 10 mmol kalio per valandą (atitinka 0,15 mmol kalio/kg kūno svorio per valandą).

Sunkaus simptominio kalio trūkumo (kalio koncentracija kraujo serume mažesnė kaip 2,5 mmol litre) gydymas

Didžiausia paros dozė
Iki 23 mmol/kg kūno svorio per parą.

Didžiausias infuzijos greitis
Iki 20 mmol kalio per valandą (tai atitinka 0,3 mmol kalio/kg kūno svorio per valandą).
Jei kalio koncentracija kraujo serume yra mažesnė nei 2 mmol litre ir užtikrinamas nuolatinis EKG stebėjimas, infuzijos greitis gali siekti 40 mmol per valandą.

Kalio papildymas kaip parenterinio maitinimo dalis
Kalio poreikis per parą yra 11,5 mmol/kg kūno svorio.

Vartojimo greitis negali viršyti 10 mmol kalio per valandą (tai atitinka 0,15 mmol kalio/kg kūno svorio per valandą).

Vaikų populiacija

Kalio trūkumo gydymas

Vaikams sterilų koncentratą reikia praskiesti iki 2040 mmol kalio chlorido litre koncentracijos.

Didžiausia paros dozė
Didžiausia paros dozė priklauso nuo kalio trūkumo sunkumo ir bendros individualios paciento būklės. Dėl to didžiausia paros dozė gali viršyti kalio kiekį, kuris skiriamas kaip parenterinio maitinimo dalis (žr. toliau pateiktą skyrių „Kalio papildymas kaip parenterinio maitinimo dalis“).

Didžiausias infuzijos greitis
Koreguojant simptominę hipokalemiją, didžiausias infuzijos greitis gali būti 1 mmol/kg kūno svorio per valandą, o didžiausias greitis – 20 mmol/val.

Kalio papildymas kaip parenterinio maitinimo dalis

Rekomenduojama didžiausia paros dozė kalio papildymui kaip parenterinio maitinimo daliai (mmol/kg kūno svorio)

	Laikotarpis
	Laiku gimę naujagimiai
	Neišnešioti naujagimiai

	
	
	< 1500 g
	> 1500 g

	1‑oji savaitė po gimimo
	0  2,0

	1‑asis gyvenimo mėnuo iki pastovaus augimo
	1,0  3,0
	1,0  2,0
	1,0  3,0

	1‑asis pastovaus augimo gyvenimo mėnuo
	1,5  3,0
	2,0  5,0



Vaikams ir vyresniems kaip vieno mėnesio kūdikiams negalima skirti daugiau kaip 3 mmol kilogramui kūno svorio per parą.

Kiti specialių grupių pacientai
Rūgščių ir šarmų pusiausvyros pokyčiai veikia koncentracijas plazmoje. Kalio poreikis padidėja, kai cukriniu diabetu sergantiems pacientams reikia kompensuoti ketoacidozę ir kai skiriama gliukozės ir (arba) insulino.

Vartojimo metodas 

Leisti į veną (žr. skyrių 4.4).

Vartoti tik praskiestą tinkamais infuziniais tirpalais infuziją. 

Kalio koncentracija infuziniame tirpale turi paprastai neviršyti 40 mmol litre. 

Jei kalio koncentracija suaugusiųjų kraujo serume yra mažesnė kaip 2 mmol litre, kalio koncentracija infuziniame tirpale gali siekti 80 mmol litre.

Įprastai, koreguojant kalio kiekį, kalio tirpalą reikėtų skirti naudojant infuzijų pompą.

Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 4.4 ir 6.6 skyriuose.
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Hiperkalemija.
Hiperchloremija.
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Vaistinį preparatą reikia vartoti atsargiai, jeigu yra:
· širdies liga;
· sutrikimai, susiję su kalio susilaikymu organizme, tokie kaip sutrikusi inkstų funkcija, Adisono liga, pjautuvinė anemija. Gydant pacientus, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas ir kuriems taikoma dializė, reikia pasikonsultuoti su nefrologu;
· šiuo metu vartojama kalį organizme sulaikančių diuretikų, angiotenzino II receptorių antagonistų, AKF inhibitorių arba potencialiai nefrotoksinių vaistinių preparatų (nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo ir kitų) (taip pat žr. 4.5 skyrių);
· šokas;
· didelies apimties audinių pažeidimas (pvz., nudegimai);
· hiperkaleminis paveldimas periodinis paralyžius.

Staiga nutraukus kalio vartojimą, gali pasireikšti ženkli hipokalemija, kuri gali sustiprinti kartu vartojamų širdį veikiančių glikozidų toksinį poveikį. 

Gydymo pradžioje pakaitinės kalio terapijos negalima derinti su gliukozės infuzijomis, nes gliukozė gali dar labiau sumažinti kalio koncentraciją kraujo plazmoje.

Reikia turėti elektrokardiogramos (EKG) stebėjimo galimybę.
Sutrikus kalio pusiausvyrai (hipo- ar hiperkalemija), atsiranda tipiniai EKG pokyčiai. Tačiau tiesioginės priklausomybės tarp EKG pokyčių ir kalio koncentracijos kraujyje nėra.

Permaitinimo sindromas
Pacientų su ženkliu mitybos nepakankamumu maitinimas gali lemti permaitinimo sindromą. Permaitinimo sindromas susideda iš hipofosfatemijos, kuri dažnai lydima hipokalemijos, hipomagnezemijos, skysčių susilaikymo ir hiperglikemijos. Taip pat gali išsivystyti tiamino trūkumas ir skysčių susilaikymas. Atidžiai stebint ir lėtai didinant maistinių medžiagų suvartojimą, siekiant išvengti permaitinimo, galima užkirsti kelią šioms komplikacijoms. 

Atliekant klinikinį stebėjimą, reikia patikrinti elektrolitų koncentraciją kraujo serume bei rūgščių ir šarmų pusiausvyrą.
 
Reikia būti visiškai įsitikinus, kad tirpalas leidžiamas į veną, kadangi suleidus šalia venos galima audinių nekrozė.

Senyvi pacientai
Senyvus pacientus, kuriems yra didesnė širdies nepakankamumo ir inkstų funkcijos sutrikimo tikimybė, gydymo laikotarpiu reikia atidžiai stebėti ir kruopščiai koreguoti dozavimą.
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Širdį veikiantys glikozidai
Padidėjus tarpląstelinei kalio koncentracijai, silpnėja širdį veikiančių glikozidų poveikis, o sumažėjus šiai koncentracijai intensyvėja aritmogeninis širdį veikiančių glikozidų poveikis. 

Vaistiniai preparatai, mažinantys kalio išsiskyrimą
Tai apima:
· kalį sulaikančius diuretikus (pvz., triamterenas, amiloridas, spironolaktonas), 
· angiotenzino II receptorių antagonistus,
· AKF inhibitorius, 
· takrolimuzą,
· ciklosporiną,
· nesteroidinius vaistinius preparatus nuo uždegimo,
· periferinio poveikio analgetikus,
· hepariną.
Kai šie vaistiniai preparatai vartojami kartu su kalio chloridu, gali pasireikšti sunki hiperkalemija, nepalankiai veikianti širdies ritmą.

Vaistiniai preparatai, skatinantys kalio išsiskyrimą
AKTH, kortikosteroidai ir kilpiniai diuretikai gali skatinti kalio eliminaciją per inkstus.

Suksametonis
Kai suksametonio ir kalio vartojama kartu, taip pat gali pasireikšti sunki hiperkalemija, nepalankiai veikianti širdies ritmą.
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Nėštumas
Duomenų apie kalio chlorido koncentratų vartojimą nėščiosioms nėra arba jų nepakanka. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). 
Remiantis žinomu fiziologiniu kalio poveikiu, normalizuojančiu pakitusią kalio koncentraciją serume, nepageidaujamų poveikių negimusiam vaikui nesitikima. Tačiau per didelė ar per maža kalio koncentracija gali pakenkti motinos ir vaisiaus širdies funkcijai. 
Vaistinis preparatas turėtų būti vartojamas tik kai neabejotinai reikalinga ir kruopščiai įvertinus tikėtinos naudos ir galimos rizikos santykį.

Žindymas
Kalio chloridas išsiskiria į motinos pieną. Vis dėlto, normalizuojant kalio koncentraciją kraujyje, nepageidaujamo poveikio kalio koncentracijai motinos piene nesitikima. Todėl kalio chlorido koncentratas infuziniam tirpalui, jei skiriamas pagal pateiktus nurodymus, gali būti vartojamas žindymo laikotarpiu. 

Vaisingumas
Duomenų nėra.
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Kalio chlorido koncentratai gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
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Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažnis nežinomas: acidozė, hiperchloremija.

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas: per greita infuzija gali sukelti širdies aritmiją.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: pykinimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas: lokalios reakcijos suleidimo vietoje, įskaitant lokalų skausmą, venos sudirginimą, tromboflebitą ir ekstravazaciją.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).
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Simptomai	

Perdozavimas gali sukelti hiperkalemiją, ypač jei yra acidozė arba inkstų nepakankamumas. 
Hiperkalemijos simptomai yra pirmiausiai širdies ir kraujagyslių sutrikimai. Tai gali būti bradikardija, atrioventrikulinė (AV) blokada, skilvelių virpėjimas ir širdies sustojimas. EKG matomi aukšti, aštrūs, simetriški T danteliai, o jeigu kalio koncentracija labai didelė  QRS komplekso išsiplėtimas. Dėl poveikio kraujagyslėms galima hipotenzija ir kraujotakos centralizacija.

Nervų ir raumenų simptomai gali būti nuovargis, silpnumas, sumišimo būklė, galūnių sunkumas, raumenų trūkčiojimai, parestezija ir kylantis paralyžius. 
6,5 mmol/l ir didesnė kalio koncentracija plazmoje yra pavojinga, didesnė kaip 8 mmol/l dažnai yra mirtina.

Gydymas

Pirmoji priemonė yra nedelsiant nutraukti infuziją.
Sekančios koreguojamosios priemonės yra lėtas 10  kalcio gliukonato skyrimas į veną, gliukozės kartu su insulinu infuzija, diurezės skatinimas, keičiančių katijonų vartojimas per burną arba tiesiąją žarną, jei reikalinga, acidozės koregavimas. 
Sunkiais atvejais gali prireikti hemodializės.
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Farmakoterapinė grupė – intraveninių tirpalų priedai – elektrolitai, ATC kodas – B05XA01.

Veikimo mechanizmas
Kalis yra svarbiausias intraląstelinis katijonas, ląstelėse yra maždaug 98 procentai viso organizmo kalio. 

Kalis dalyvauja ląstelių elektrocheminiuose procesuose ir angliavandenių bei baltymų metabolizme. 

Kalio trūkumą gali sukelti padidėjęs jo šalinimas per inkstus, padidėjęs šalinimas per virškinimo traktą, pvz., vemiant arba viduriuojant, arba per fistulę, padidėjus intraląsteliniam pasisavinimui, pvz., taikant acidozės terapiją arba gliukozės ir insulino terapiją, arba esant nepakankamam kalio vartojimui.

Hipokalemija yra lydima raumenų silpnumo, virškinimo trakto lygiųjų raumenų atonijos (nuo vidurių užkietėjimo iki paralyžinio nepraeinamumo), sutrikusio inkstų gebėjimo koncentruoti šlapimą, EKG pokyčių ir širdies aritmijos.
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Absorbcija
Kadangi vaistinis preparatas leidžiamas į veną, jo biologinis prieinamumas yra 100 procentų.

Pasiskirstymas
Kalio pasiskirstymas atitinka normalius fiziologinius kalio metabolizmo procesus.

Kalio koncentracija plazmoje yra labai susijusi su rūgščių ir šarmų pusiausvyra. Alkalozė dažnai lydima hipokalemijos, o acidozė – hiperkalemijos. Normali kalio koncentracija kraujo plazmoje, esant acidozei, rodo kalio trūkumą.

Intraląstelinė kalio koncentracija yra maždaug 140–150 mmol/l. Normali kalio koncentracija serume yra nuo 3,5 iki 5 mmol/l.

Eliminacija
Kalio daugiausia išskiriama su šlapimu (maždaug 90 procentų), ir maždaug 10 procentų jo išskiriama per virškinimo traktą.
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Ikiklinikiniai duomenys yra nepakankami. Jei elektrolitų koncentracijos palaikomos fiziologinėse ribose, toksinis poveikis nėra tikėtinas. 
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Injekcinis vanduo
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Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

Pareikalavus, gamintojas gali pateikti suderinamumo su įvairiais skiedimui skirtais tirpalais (pvz., parenterinio maitinimo tirpalais), išvardytais 6.6 skyriuje, duomenis ir nurodyti atitinkamą tokių mišinių tinkamumo laiką.
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Neatidarius
· polietileninės ampulės	3 metai
· stikliniai flakonai	2 metai

Pirmą kartą atidarius talpyklę
Atidarius talpyklę, reikia nedelsiant sumaišyti su skiedikliu. Taip pat. žr. 6.6 skyrių.

Praskiedus
Įrodyta, kad pradėto vartoti vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas kambario temperatūroje (15-25 °C) išlieka 24 valandas.

Vertinant mikrobiologiniu požiūriu, vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant. Vaistinio preparato nesuvartojus nedelsiant, už jo laikymo iki vartojimo trukmę ir sąlygas yra atsakingas vartotojas ir paprastai vaistinį preparatą reikia laikyti 2-8 °C temperatūroje ne ilgiau kaip 24 valandas, nebent jis buvo praskiestas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.
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Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Pirmą kartą atidaryto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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Skaidrios polietileninės ampulės Mini-Plasco, 20 ml talpos. Pakuotėje 20 ampulių. 
Bespalviai stikliniai flakonai, pagaminti iš II tipo stiklo, užkimšti guminiu kamščiu, 100 ml talpos. Pakuotėje 20 flakonų. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
Kalio chlorido sterilų koncentratą galima skiesti, pvz.:
●	5 % arba 10 % gliukozės tirpalu,
●	izotoniniu natrio chlorido tirpalu,
●	Ringer-Lactat tirpalu,
●	parenterinio maitinimo tirpalais (pvz., Nutriflex Peri),
●	kitais įvairiais elektrolitų tirpalais (pvz., Ringer).

Potassium chloride Braun reikia sumaišyti su skiedikliu tik prieš pat atliekant infuziją ir griežtai laikantis aseptinės technikos. Tada infuzinę talpyklę reikia švelniai pakratyti.

Kai kalio chlorido sterilus koncentratas naudojamas kaip priedas parenterinio maitinimo tirpalams, tiekiamiems daugiakameriuose maišeliuose, kamerų turinį reikia sumaišyti prieš įmaišant kalio per vaistinių preparatų suleidimo vietą.

Talpyklės skirtos tik vienkartiniam vartojimui. Panaudotą talpyklę ir nesuvartotą jos turinį reikia išmesti. 
Galima vartoti, tik jei tirpalas yra skaidrus ir bespalvis, be dalelių, o talpyklė ir jos uždoris nėra pažeisti.
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B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen 
Vokietija

Pašto adresas:
34209 Melsungen, Vokietija

Telefonas:	+49 5661 71 0
Faksas: 		+49 5661 71 4567
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Flakonas 100 ml, N20 – LT/1/99/1690/001
Ampulė 20 ml, N20  LT/1/99/1690/002
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Registravimo data 1999 m. spalio 8 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. rugsėjo 16 d.
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2021 m. gruodžio 27 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai) 

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen
Vokietija

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė, kurioje supakuota 20 vienetų 100 ml talpos stiklinių flakonų 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium Chloride Braun 7,45 % koncentratas infuziniam tirpalui
Kalii chloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

100 ml yra:
Kalii chloridum		7,45 g
				
K+			1 mmol/ml	
Cl- 			1 mmol/ml


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Aqua ad iniectabile


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Koncentratas infuziniam tirpalui

20 x 100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną 
Vartoti tik praskiestą.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm.MMMM }


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/99/1690/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija: {serija}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

100 ml talpos stiklinis flakonas


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium Chloride Braun 7,45 % koncentratas infuziniam tirpalui
Kalii chloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

100 ml yra:
Kalii chloridum		7,45 g
				
K+			1 mmol/ml	
Cl-                           		1 mmol/ml


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Aqua ad iniectabile


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Koncentratas infuziniam tirpalui

100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

i.v.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

B. Braun Melsungen AG


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/99/1690/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija: {serija}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė, kurioje supakuota 20 vienetų 20 ml talpos ampulių


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium Chloride Braun 7,45 % koncentratas infuziniam tirpalui
Kalii chloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ampulėje yra:
Kalii chloridum		1,49 g
				
K+			1 mmol/ml	
Cl-                           		1 mmol/ml


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Aqua ad iniectabile


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Koncentratas infuziniam tirpalui

20 x 20 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną
Vartoti tik praskiestą.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/99/1690/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija: {serija}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ
20 ml talpos ampulė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Potassium Chloride Braun 7,45 % sterilus koncentratas 
Kalii chloridum
i.v. 


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {serija}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

20 ml 


6.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Potassium Chloride Braun 7,45 % koncentratas infuziniam tirpalui
Kalio chloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Potassium Chloride Braun ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Potassium Chloride Braun 
3.	Kaip vartoti Potassium Chloride Braun 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Potassium Chloride Braun 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Potassium Chloride Braun ir kam jis vartojamas

Potassium Chloride Braun yra koncentruotas kalio chlorido tirpalas. 
Jis vartojamas, kad Jūs gautumėte kalio:
· kai Jums trūksta kalio, ypač jei tai lydima šarmų pertekliaus ir nenormaliai mažos 
chlorido koncentracijos kraujyje (hipochloreminė alkalozė);
· kaip parenterinio maitinimo dalis, kai negalite normaliai valgyti maisto.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Potassium Chloride Braun 
Potassium Chloride Braun vartoti negalima:
· jeigu kalio ir chlorido koncentracija Jūsų kraujyje yra per didelė (tai vadinama hiperkalemija, hiperchloremija).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Potassium Chloride Braun 

Specialių atsargumo priemonių su Potassium Chloride Braun reikia:
· jeigu Jums yra širdies sutrikimų;
· jeigu sergate liga, dėl kurios sumažėja kalio išsiskyrimas su šlapimu, pavyzdžiui, inkstų funkcijos sutrikimu, Adisono liga (specifine antinksčių liaukų liga) arba pjautuvine anemija (paveldima raudonųjų kraujo kūnelių liga). Jeigu Jūsų inkstų funkcija labai sutrikusi arba Jums taikoma dializė, prieš Jums skirdamas šį vaistą Jūsų gydytojas gali pasitarti su inkstų ligų specialistu (nefrologu);
· jeigu Jūs vartojate arba Jums skiriama vaistų, kurie mažina kalio išsiskyrimą su šlapimu, pavyzdžiui:
· tam tikrų vaistų, skatinančių šlapimo išsiskyrimą (diuretikų);
· tam tikrų vaistų nuo kraujospūdžio padidėjimo (angiotenzino II receptorių antagonistų, AKF inhibitorių);
· jeigu Jūs vartojate arba Jums skiriama vaistų, kurie gali paveikti inkstų funkciją (pvz., tam tikri vaistai, mažinantys uždegimą);
· jeigu Jums yra šokas (ūmi būklė, lydima kraujospūdžio sumažėjimo, šaltos odos, dažno širdies plakimo ir sutrikusio kvėpavimo, kuri gali atsirasti, pvz., netekus daug kraujo, patyrus stiprių nudegimų, patyrus alerginę reakciją);
· jeigu Jūs kenčiate dėl sunkaus audinių pažeidimo, tokio kaip nudegimai;
· jeigu Jūs kenčiate nuo sutrikimo, kurį sukelia raumenų silpnumas ir kartais aukštesnė nei normali kalio koncentracija kraujyje (hiperkaleminis paveldimas periodinis paralyžius).

Gydytojas atsižvelgs į šias aplinkybes prieš gydydamas ir Jūsų gydymo šiuo vaistu laikotarpiu.

Jeigu šis vaistas Jums skiriamas dėl kalio trūkumo, gydymo pradžioje tuo pat metu Jums nebus skiriama gliukozės infuzijų, nes gliukozė gali dar labiau sumažinti kalio koncentraciją kraujyje.

Skiriant šį vaistą, bus stebima elektrolitų koncentracija Jūsų kraujyje bei rūgščių ir šarmų pusiausvyra. Tai bus atliekama norint įsitikinti, kad šie rodikliai normalūs. Be to, gali būti stebima Jūsų elektrokardiograma (EKG).

Bus visiškai užtikrinama, kad tirpalas leidžiamas Jums į veną, kad būtų išvengta audinių pažeidimo.

Jeigu šis vaistas Jums skiriamas dėl kalio trūkumo, gydytojas paprastai naudos infuzinę pompą.

Senyvi pacientai, kuriems yra didesnė širdies ir inkstų ligų tikimybė, gydymo laikotarpiu bus atidžiai stebimi ir jiems bus kruopščiai pritaikoma dozė.

Jeigu Jūs esate nepakankamai maitintas, t. y. Jūs negavote pakankamai maisto, yra galimybė, kad Jums gali pasireikšti vadinamas „Permaitinimo sindromas“. Jūsų gydytojas atidžiai Jus stebės ir padidins Jums maistinių medžiagų gavimą tik lėtai.

Kiti vaistai ir Potassium Chloride Braun 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui. 

Jūsų gydytojas turi atkreipti dėmesį į:

· vaistus, kurie vartojami širdies silpnumui gydyti (širdį veikiantys glikozidai, pvz., digoksinas).
Šių vaistų poveikis susilpnėja, kai kalio koncentracija kraujyje padidėja. Jie veiks stipriau (kartu gali pasireikšti širdies ritmo sutrikimas), kai kalio koncentracija Jūsų kraujyje mažėja;
· vaistus, kurie mažina kalio išsiskyrimą su šlapimu.
Šiai vaistų grupei priklauso:
· kai kurie vaistai, skatinantys šlapimo išsiskyrimą (kalį sulaikantys diuretikai, tokie kaip triamterenas, amiloridas, spironolaktonas);
· tam tikri kraujospūdžiui mažinti vartojami vaistai (angiotenzino II receptorių antagonistai arba AKF inhibitoriai);
· vaistai, kurie slopina imuninę sistemą po organų persodinimo (takrolimuzas, ciklosporinas);
· tam tikri vaistai, vartojami malšinti skausmą arba gydyti uždegimą (nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo);
· kraują skystinantys vaistai (heparinas). 
Kalio skyrimas kartu su šiais vaistais gali lemti ženkliai padidėjusią kalio koncentraciją kraujyje. Tai gali paveikti Jūsų širdies ritmą;
· vaistus, kurie didina kalio išsiskyrimą su šlapimu.
Kalio išsiskyrimą su šlapimu gali didinti šie vaistai:
· tam tikras hormonas (adrenokortikotropinis hormonas - AKTH);
· tam tikri vaistai uždegimui gydyti (kortikosteroidai);
· kai kurie vaistai, skatinantys šlapinimąsi (kilpiniai diuretikai).
Kalio skyrimas kartu su šiais vaistais gali lemti tai, kad Jūs gausite nepakankamą kalio dozę, kadangi Jums skirtas kalis gali būti pašalintas iš Jūsų organizmo greičiau nei įprastai;
· suksametonį (raumenis atpalaiduojančią medžiagą, vartojamą bendrajai anestezijai).
Kalio skyrimas kartu su šiuo vaistu gali taip pat lemti ženkliai padidėjusią kalio koncentraciją kraujyje. Tai gali paveikti Jūsų širdies ritmą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. 

Iki šiol nėra duomenų apie nepageidaujamus poveikius ar pavojus, susijusius su šio vaisto vartojimu nėščiosioms ir žindyvėms.
Jūsų gydytojas Jums skirs kalio chlorido tik atsargiai ir kai neabejotinai būtina.

Kalio chlorido koncentratas infuzijai gali būti vartojamas žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Šis vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Potassium Chloride Braun 
Potassium Chloride Braun Jums bus leidžiamas tik praskiedus tinkamu tirpalu. Jis leidžiamas į veną per kaniulę arba mažą vamzdelį (infuzija į veną). 

Kalio kiekį, kuris Jums bus skiriamas, Jūsų gydytojas tiksliai apskaičiuos atsižvelgiant į elektrolitų kiekį Jūsų kraujyje, Jūsų rūgščių ir šarmų pusiausvyrą, Jūsų amžių ir Jūsų individualius poreikius.

Ką daryti pavartojus per didelę Potassium Chloride Braun dozę?

Mažai tikėtina, kad Jūs kada nors gausite per daug šio vaisto. Jūsų gydytojas arba slaugytojas stebės vaisto skyrimą.

Simptomai

Perdozavimas gali lemti nenormaliai dideles kalio koncentracijas ir toliau išvardytą nepageidaujamą poveikį. Nepageidaujamas poveikis labiau tikėtinas, jei Jūsų kraujas yra rūgštesnis (acidozė) arba Jums yra inkstų sutrikimų.

Širdis ir kraujotaka:
· lėtas širdies plakimas arba net širdies sustojimas;
· pokyčiai elektrokardiogramoje;
· sumažėjęs kraujospūdis;
· cirkuliuojančio kraujo persiskirstymas iš galūnių į galvą ir liemenį.

Raumenys ir nervų sistema:
· silpnumas;
· nuovargis;
· sumišimo būklė;
· galūnių sunkumas;
· raumenų trūkčiojimai;
· jutimo netekimas;
· paralyžius.

Gydymas

Perdozavus vaisto bus nedelsiant sustabdyta infuzija ir Jūsų gydytojas paskirs Jums reikiamą gydymą.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją. 


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Toliau nurodytas šalutinis poveikis gali būti sunkus. Jeigu pasireiškė bet kuris toliau nurodytas šalutinis poveikis, nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju:
· rūgščių medžiagų susikaupimas kraujyje (acidozė) (dažnis nežinomas);
· nenormaliai didelė chlorido koncentracija kraujyje (hiperchloremija) (dažnis nežinomas);
· nereguliarus širdies plakimas (širdies aritmija, kurią sukelia nenormaliai greitas vaisto suleidimas) (dažnis nežinomas).

Kitas šalutinis poveikis
· šleikštulys (pykinimas) (dažnis nežinomas);
· reakcijos injekcijos vietoje, įskaitant vietinį skausmą, venų sudirgimą arba uždegimą (tromboflebitą) ir skysčio patekimą į audinius (ekstravazaciją) (dažnis nežinomas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Potassium Chloride Braun 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketės dėžutės ir etiketės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Galima vartoti tik jei tirpalas yra skaidrus, bespalvis ir talpyklė yra nepažeista.

Vaistas tiekiamas vienadozėmis talpyklėmis. Panaudotą talpyklę ir nesuvartotą jos turinį reikia išmesti.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Potassium Chloride Braun sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra kalio chloridas. 
1 ml sterilaus koncentrato yra 74,5 mg kalio chlorido,
tai atitinka 1 mmol kalio ir 1 mmol chlorido.
Vienoje 20 ml ampulėje yra 1,49 g kalio chlorido. 	
Viename 100 ml flakone yra 7,45 g kalio chlorido.	
· Pagalbinė medžiaga yra injekcinis vanduo.

Potassium Chloride Braun išvaizda ir kiekis pakuotėje

Potassium Chloride Braun yra koncentratas infuziniam tirpalui ruošti (sterilus koncentratas). Prieš vartojimą jį reikia praskiesti.

Tai yra skaidrus, bespalvis vandeninis tirpalas.

Potassium Chloride Braun tiekiamas:
· Polietileninėse plastikinėse ampulėse po 20 ml
Pakuotės dydis:
20 x 20 ml
· Stikliniuose flakonuose po 100 ml
Pakuotės dydis:
20 x 100 ml

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen, Vokietija

Pašto adresas:
34209 Melsungen, Vokietija

Tel. +49-5661-71-0
Faksas +49-5661-71-4567

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB „B. Braun Medical“
Viršuliškių skg. 34-1 
05132 Vilnius
Tel. (8 5)  237 4333
El. paštas: office@bbraun.lt 



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-05-24.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama preparato charakteristikų santraukoje.
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