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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kalium chloratum Noridem 15 %
koncentrat na infazny roztok

chlorid draselny

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Niazov tohto lieku je Kalium chloratum Noridem 15 % koncentrat na infizny roztok.

Vo zvysnej casti tejto pisomnej informacie lieku Kalium chloratum Noridem 15 % koncentrat na
infuzny roztok sa nazyva Kalium chloratum Noridem.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kalium chloratum Noridem a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kalium chloratum Noridem
Ako pouzivat’ Kalium chloratum Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kalium chloratum Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Kalium chloratum Noridem a na ¢o sa pouZiva

Kalium chloratum Noridem je typ lieku nazyvany elektrolyt. Elektrolyty pomahaju udrziavat’ hladinu
vody v réznych Castiach tela v spravnej rovnovahe.

Kalium chloratum Noridem ucinkuje tak, Ze nahradza latku nazyvanu draslik, ktoru stratilo vase telo.

Vase telo potrebuje spravne mnozstvo draslika. Draslik pomaha vasim svalom, srdcu a inym organom
spravne fungovat’. Draslik tiez pomaha vyrovnavat’ hladinu vody, ktora ovplyviiuje mnohé elektrické
a chemické procesy vo vasom tele. Bez spravneho mnozstva draslika méze vase srdce zacat
nezvycajne bit’, co moze byt Zivot ohrozujuce.

Ak nemdzete uzivat’ draslik Gistami, vas lekar alebo zdravotnd sestra vam tento liek poda kvapkanim
(infaziou).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kalium chloratum Noridem

Lekar alebo zdravotna sestra, ktori vam podaju tento liek, vam poloZzia niekol’ko otazok. Predtym ako
vam prvykrat podaju tento liek, potrebuju o vés tieto informécie.

NepouZivajte Kalium chloratum Noridem:

- ak mate hyperkaliémiu (vysoké hladiny draslika v krvi).

- ak ste alergicky na chlorid draselny alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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Neuzivajte Kalium chloratum Noridem, ak je vyssie uvedené tvrdenie pravdive.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Kalium chloratum Noridem, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru:

- ak mate problémy s oblickami alebo nadoblickami.

- ak mate problémy so srdcom.

- ak vam povedali, Ze ste dehydrovany (nemate v tele dostatok vody).

- ak mate kice z tepla.

- ak maéte rozsiahle poskodenie koze (napriklad pri extrémnych popaleninach).
- ak ste starSia osoba (nad 65 rokov).

- ak mate problémy s mocenim.

- ak dostavate infuziu obsahujiicu cukor nazyvany glukéza.

Iné lieky a Kalium chloratum Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Nezabudnite spomenut’ aj lieky, ktoré uzivate bez lekarskeho
predpisu.

Obrat’te sa na svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- ACE inhibitory (lieky na tipravu krvného tlaku), ako napriklad lizinopril, kaptopril, enalapril
(mozu prili§ zvysit’ hladinu draslika vo vasej krvi).

- antagonisty receptorov angiotenzinu II (lieky na upravu krvného tlaku), ako napriklad losartan,
valsartan, kandesartan (mo6zu prili$ zvysit’ hladinu draslika vo vasej krvi).

- krvna transfuzia (mdze prili§ zvysit’ hladinu draslika vo vasej krvi).

- cyklosporin (m6ze prili§ zvysit hladinu draslika vo vasej krvi).

- kostikosteroidy, ako napriklad kortizon, hydrokortizén, prednizon, prednizolon, betametazon
(mo6zu spdsobit’, Ze chlorid draselny nebude spravne ucinkovat)).

- digoxin (m6ze vam spdsobit’ viac vedl'ajsich ucinkov).

- diuretika Setriace draslik, ako napriklad spironolaktén (mézu prili§ zvysit’ hladinu draslika vo
vasej krvi).

- chinidin (mdze sposobit’, Ze vase srdce zacne nezvycajne bit).

- takrolimus (mdze prili§ zvysit’ hladinu draslika vo vasej krvi).

UZivanie nahrad soli
Ak vo svojej strave pouzivate ndhrady soli obsahujuce draslik, musite o tom informovat’ svojho lekara.
Ak ich uzivate subezne s tymto lieckom, mdzete prijat’ privel’a draslika.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kalium chloratum Noridem nemé Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Kalium chloratum Noridem

Chlorid draselny sa musi pred pouzitim nariedit’ vhodnym rozpuastadlom aspoii na 50-nadsobok svojho
objemu.

Tento liek vam zvyc¢ajne poda lekar alebo zdravotna sestra.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam poda spravnu davku formou kvapkania do zily (vas lekar alebo
zdravotna sestra to moze nazvat’ i.v. alebo intravendzna infuzia).
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Vas lekar rozhodne o mnozstve (davke) lieku, ktoré mate dostat’, a o tom, ako dlho ho budete
dostavat’.

Vas lekar tiez rozhodne o liekovej sile, ktord vam bude podana. Liek je vel'mi silny a pred podanim sa
musi vzdy oslabit’ pridanim vicSieho mnoZzstva kvapaliny (zriedenim).

Vas lekar bude pocas pouzivania lieku monitorovat’ vase srdce.

Vas lekar vam tiez urobi krvné testy a skontroluje mnozstvo mocu, ktoré vymocite. Tymto sposobom
skontroluje hladinu draslika vo vasej krvi pocas uzivania lieku.

Ak mate vel'mi nizke hladiny draslika vo vasej krvi alebo mate diabetickll ketoacidozu (komplikaciu
cukrovky), liek vdm moZzu podat’ rychlejsie ako zvycajne.

Dospelé a starsie osoby
Zvycajna davka je do 80 mmol (milimélov) denne. Liek sa pripravi o koncentracii 20 — 40 mmol/l.

Dojcata a deti

Zvycajna davka je do 3 mmol (milimolov) na kilogram telesnej hmotnosti denne. Liek sa pripravi

o koncentracii 20 mmol/l. Pre deti s telesnou hmotnost'ou 25 kg alebo vyssou sa riad’te davkovanim
pre dospelych.

Ak pouzijete viac lieku Kalium chloratum Noridem, ako mate
Tento liek vam zvycajne poda lekar alebo zdravotna sestra. Ak si myslite Ze vam podali privel’a lieku,
ihned’ sa obrat'te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Priverla draslika vo vasej krvi spdsobi zdvazné vedlajsie ucinky, ktoré mézu byt zivot ohrozujuce.
Dokladne si, prosim, precitajte dolezité upozornenie na zaciatku d’alSej Casti, Casti 4, o tom ako moZete
rozpoznat’ prejavy prili§ vysokého mnozstva draslika v krvi.

Ak zabudnete pouzit’ Kalium chloratum Noridem
Tento liek vam zvyc€ajne poda lekar alebo zdravotna sestra. Ak si myslite, Ze ste vynechali davku,
obrat’te sa, prosim, na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ocakavany prinos vasho lieku bude zvycCajne vyssi ako riziko vzniku akychkol'vek skodlivych
vedrlajsich u¢inkov.

Délezité: VedPajSie u¢inky alebo priznaky, na ktoré je potrebné davat’ pozor a ¢o robit’, ak sa
u vas vyskytni.

Prvymi prejavmi nadmerného mnoZstva draslika v krvi si nezvy¢ajny tep srdca, bolest’ na
hrudniku, moZny srdcovy infarkt, svalova slabost’, paralyza alebo t'azkosti s dychanim. Ak sa u
vas vyskytne akykol’vek z tychto priznakov, ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc.

Nasledujtce d’alsie vedlajsie uc¢inky sa mozu vyskytnat’ u niektorych osob s neznamou castost’ou
(z dostupnych udajov):

Problémy s imunitnym systémom: Problémy s nervovym systémom:

- Horucka. - Brnenie alebo mravcenie v rukach alebo
nohach.

Problémy so srdcom a s krvnym obehom: - Paralyza, pri ktorej st ochabnuté svaly.
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- Nizky krvny tlak (mdzete pocitovat’ - Strata reflexov.
zavraty). - Slabost, nedostatok energie.
- Zmitenost.
Problémy v mieste podania infizie: - Slabost a ,,tazké nohy*.

- Bolest, zacervenanie, bolestivost’ a opuch
v mieste podania.

Ak sa akykol'vek z tychto vedlajSich €inkov stane zadvaznym alebo spozorujete akékol'vek neprijemné
priznaky, o ktorych si myslite, ze m6zu byt vedl'ajSimi uc¢inkami, obratte sa na svojho lekara,
zdravotnt sestru alebo lekarnika.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kalium chloratum Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku plastovej nadobky
(ampulky) po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Liek pouzite iba vtedy, ak je to ¢ira a bezfarebna kvapalina. Otvorte ho a ihned’ ho pouzZite. Liek sa ma
zriedit’ a pouzit’ ihned’ po otvoreni. Zlikvidujte vSetok nepouzity liek.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Kalium chloratum Noridem obsahuje

- Liecivo je chlorid draselny.

- Dal3ia zlozka je voda na injekcie.

- Tento liek obsahuje 15 % m/V (150 mg/ml) chlorid draselny. Jeden ml (mililiter) tohto lieku
obsahuje 2 mmol draslika a 2 mmol chloridu.

Ako vyzera Kalium chloratum Noridem a obsah balenia

Kalium chloratum Noridem je koncentrat na infuzny roztok. To znamena, Ze je to koncentrovany
(silny) roztok v plastovej nadobke. Je to ¢ira, bezfarebna kvapalina. Chlorid draselny sa musi pred
pouzitim nariedit’ vhodnym rozpust'adlom aspon na 50-nasobok svojho objemu. Do roztoku sa musi
pridat’ viac kvapaliny (zriedit), aby sa vytvoril slabsi roztok, ktory sa potom méze podat’ formou
kvapkania (infuziou).

Jedna plastova ampulka obsahuje 5 ml (mililitrov), 10 ml alebo 20 ml vasho lieku. V $katuli sa
nachadza 20 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,

Cyprus

Vyrobca

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens — Lamia, 145 68 Krioneri,

Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko

Ceska republika
Dénsko

Finsko
Grécko

Holandsko
frsko
Mad’arsko
Nemecko

Norsko

Pol’sko
Portugalsko

Rakusko

Rumunsko
Slovenska republika
Spanielsko

Svédsko
Taliansko

Chlorure de potassium Noridem 15% w/v Solution a diluer pour perfusion /
Kaliumchloride Noridem 15% w/v Concentraat voor oplossing voor infusie /
Kaliumchlorid Noridem 15% w/v Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Kalium chloratum Noridem 15%

Kaliumchlorid “Noridem”, Koncentrat til infusionsvaske, oplesning

2 mmol/ml

Kaliumklorid Noridem 2mmol/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
POTASSIUM CHLORIDE 15%/NORIDEM, ITvkvo didlopa yio
TOPUCKELT] SIOAVOTOC TPOG EYYVOT

Kaliumchloride Noridem 15% w/v Concentraat voor oplossing voor infusie
Potassium Chloride 15% w/v Concentrate for solution for infusion
Kalium-klorid Noridem 15% w/v koncentratum oldatos infaziohoz
Kaliumchlorid Noridem 150 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Kaliumklorid Noridem 2 mmol/ml Konsentrat til infusjonsveske,
opplesning

Kalii chloridum Noridem

Cloreto de potassio Noridem 150 mg/ml Concentrado para solugdo para
perfusdo

Kaliumchlorid Noridem 15% Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Clorura de potasiu Noridem 150 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Kalium chloratum Noridem 15 %

Cloruro de potasio Serraclinics 2 mEq/ml, Concentrado para solucion para
perfusion

Kaliumklorid Noridem 2 mmol/ml Koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Potassio cloruro Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



