Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢: 2024/02799-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % + 5 %
infuzny roztok

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %
infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml infazneho roztoku obsahuje:

Kaliumchlorid/glucose | Kaliumchlorid/glucose
B.Braun 0,15%+5% | B.Braun 0,3 % + 5 %
chlorid draselny (kalii 1,50 g 3,00 g
chloridum)
glukéza (glucosum) 50,00 g 50,00 g
(vo forme monohydratu glukozy
[glucosum monohydricum)) (55,00 g) (55,00 g)
Koncentracie elektrolytov:
draslik (K") 20 mmol/l 40 mmol/l
chlorid (CI) 20 mmol/l 40 mmol/l
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny az slabozlty vodny roztok.
Kaliumchlorid/glucose | Kaliumchlorid/glucose

B. Braun 0,15 % + 5 %

B. Braun 0,3 % + 5 %

Energia

Teoreticka osmolarita

pH

835 kJ/1 £ 200 kcal/l

318 mosmol/l

3,5-6,5

835 kJ/1 £ 200 kcal/l

358 mosmol/l

3,5-6,5

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Podanie draslika na upravu alebo prevenciu nedostatku draslika a podanie gluk6zy na pokrytie
zakladnych energetickych poziadaviek.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Davka zavisi od veku, hmotnosti a klinického stavu pacienta, najma u pacientov s oblickovou alebo
srdcovou insuficienciou. Pred podévanim a poc¢as neho médze byt’ potrebné sledovat’ rovnovahu
tekutin, gluk6zu v sére, sodik a iné elektrolyty v sére, najmé u pacientov so zvySenym neosmotickym
uvolnovanim vazopresinu (syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu, SIADH,
Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone Secretion) a u pacientov subezne lieCenych
agonistami vazopresinu kvoli riziku hyponatriémie.

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch. Infazny
roztok Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % 0,3 % + 5 % sa mo6Ze po podani stat’ extrémne
hypotonickym kvoli metabolizacii glukozy v tele (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Dévkovanie a rychlost’ infiizie sa maju stanovit’ na zaklade sledovania EKG a elektrolytov v sére.
Musi sa zabezpecit’ adekvatny prietok mocu.

Dospeli

Nasledujuce odporucania st vSeobecné pokyny tykajuce sa draslika.

- Draslik:

Mnozstvo pozadované na Upravu stredne zavazného nedostatku draslika a udrzanie hladiny draslika sa
moze vypocitat’ podl'a nasledovného vzorca:

mmol K" pozadované = (telesnd hmotnost’ [kg] x 0,2)" x 2 x (sérovy-K" cielovy"™ — sérovy-K*
aktualny [mmol/1])

* Reprezentuje objem extracelularnej tekutiny.
**  Ma byt 4,5 mmol/l.

Maximalna odpora¢ana denna davka draslika je 2 — 3 mmol/kg telesnej hmotnosti/24 h.
- Tekutiny:

Vo vSeobecnosti sa nema podat’ viac ako 40 ml tekutin/kg telesnej hmotnosti/den. V pripade, ak je
potrebné vacsie mnozstvo draslika, maju sa tiez zvazit’ d’alsie sily.

Maximalna rychlost’ infazie:
Az do 5 ml/kg telesnej hmotnosti/h, co zodpoveda 0,25 g glukozy/kg telesnej hmotnosti/h
a 0,1 — 0,2 mmol draslika/kg telesnej hmotnosti/h (pre 0,15 % m/V a 0,3 % m/V v uvedenom poradi).

Pediatricka populdacia

Objem a rychlost’ infazie zavisia od potrieb jednotlivych pacientov. Mdze byt potrebné znizit' objem
a rychlost’ infizie. Vo v§eobecnosti sa nema prekrocit’ rychlost’ substittcie 0,5 mmol draslika/kg
telesnej hmotnosti/h. Poc¢as infuzie sa ma kontinudlne monitorovat’ EKG.

Maximalna denna davka:
Maximalna odporti¢ana davka draslika je 3 mmol/kg telesnej hmotnosti/24 hodin. V Ziadnom pripade
sa nesmie prekrocit’ limit denného prijmu tekutin.
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Starsi pacienti

V zasade plati rovnaké davkovanie ako u dospelych, je v8ak potrebné postupovat’ opatrne u pacientov
trpiacich d’al§$imi ochoreniami, ako st srdcova insuficiencia alebo oblickova insuficiencia, ktoré mozu
byt Casto spojené s pokrocilym vekom. Pozri Cast’ 4.4.

Dizka pouzivania

Tento liek je mozné podavat’ tak dlho, ako dlho trva indik4cia podavania energie, draslika a tekutin.

Spdsob podavania

Intravendzne pouzitie.

Pri korekenej lieCbe sa maju na infiziu draslika pouzivat’ zasadne infuzne pumpy.
4.3 Kontraindikacie

- Hyperkaliémia.

- Zavazné porucha funkcie oblic¢iek s oliguriou a andriou.

- Zavazna hyperchlorémia.

- Poranenie hlavy (prvych 24 hodin).

- Hyperhydratacia.

- Hyperglykémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitné upozornenia

Roztoky obsahujuce draslik sa maji podavat’ pomaly a iba vtedy, ak bola funkcia obli¢iek stanovena
a dokéazana ako adekvatna. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek musi byt pouzivanie tychto
roztokov ddsledne kontrolované ¢astym stanovovanim koncentracii draslika v plazme a pravidelnou
kontrolou EKG. Pokial’ sa po¢as podavania infuzie rozvinu priznaky obli¢kovej insuficiencie,
podavanie infuzie sa musi ukoncit'.

Doplnky s draslikom sa maji podavat’ opatrne pacientom s ochorenim srdca, najmi u pacientov
uzivajucich digitalis (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov s edematdéznymi stavmi alebo pl'icnym edémom sa v pripade infuzneho podania velkého
objemu hypotonickych tekutin musi postupovat’ opatrne.

Pacientom s hyponatriémiou sa maju roztoky s nizkym obsahom elektrolytov, najma sodika, tiez
podavat opatrne.

Je potrebné zabranit’ rychlemu vyraznému poklesu hladiny sodika v sére, pretoze to moze byt spojené
s rizikom osmotického poskodenia centralneho nervového systému.

V zavislosti od objemu infuzneho roztoku chloridu draselného 1,5 mg/ml (0,15 % m/V) 3 mg/ml
(0,3 % m/V) a glukézy 50 mg/ml (5 % m/V) sa ma zabezpecit’ primerané doplnenie sodika, aby sa
prediSlo hyponatriémii.

InfGzny roztok chloridu sodného 1,5 mg/ml (0,15 % m/V) a glukdzy 50 mg/ml (5 % m/V) je
izotonicky, Infizny roztok chloridu sodného 3 mg/ml (0,3 % m/V) a glukdzy 50 mg/ml (5 % m/V) je
mierne hypertonicky. V tele sa vSak roztok moze stat’ fyziologicky hypotonickym vzhl'adom na rychlu
metabolizaciu glukdzy (pozri Cast 4.2).
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V zavislosti od tonicity roztoku, objemu a rychlosti infuzie a v zavislosti od pacientovho zakladného
klinického stavu a schopnosti metabolizovat’ glukézu, moze intravendzne podavanie tychto roztokov
spdsobit’ poruchy elektrolytov, hlavne hypo- alebo hyperosmoticki hyponatriémiu.

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvol'iovanim vazopresinu (napr. akutne ochorenie, bolest’, pooperacny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, peCeiovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori su vystaveni agonistom vazopresinu (pozri Cast’ 4.5), st po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akutnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest’ k aktitnej hyponatriemickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zdvazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poSkodenia mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida,
intrakranidlne krvacanie a cerebralna kontuzia) maju mimoriadne riziko zdvazného a Zivot
ohrozujuceho opuchu mozgu spésobeného akutnou hyponatriémiou.

Pri podéavani roztoku pacientom s diabetom a pacientom so zhorSenou toleranciou glukézy
akéhokol'vek iného povodu je potrebné postupovat’ opatrne (pozri tiez ¢ast’ 4.5). Vyzaduje sa
monitorovanie hladiny glukézy v krvi.

Vzhl'adom na riziko vzniku zavaznej laktatovej acidozy a/alebo Wernickeho encefalopatie sa musi
pred infGziou roztokov obsahujucich glukozu korigovat’ nedostatok tiaminu (vitaminu By).

Roztoky obsahujuce glukozu sa nesmu podavat’ cez ti ista infliznu supravu stibezne s podanim krvi,
pred nim alebo po nom, kvoli moznosti pseudoaglutinicie.

Po akutnej ischemickej cievnej mozgovej prihode sa podavanie roztokov glukézy neodporuca, pretoze
sa zaznamenalo, Ze hyperglykémia zhorsuje ischemické poskodenie mozgu a zhorSuje zotavenie.

U pacientov s poruchami, ktoré sa ¢asto spajaju s hyperkaliémiou, napr. Addisonova choroba alebo
kosacikova anémia, treba postupovat’ opatrne.

Pediatricka populdacia

Roztoky s nizkym obsahom soli, najmé sodika, sa mézu detom podavat’ len s osobitnou opatrnost'ou,
pricom sa musi dokladne monitorovat’ rovnovaha tekutin a elektrolytov.

Intravendzna liecba tekutinami musi byt u pediatrickej populacie dokladne monitorovana, pretoze deti
mozu mat’ zhorSenu schopnost’ regulovat’ tekutiny a elektrolyty.

Inftizia hypotonickych tekutin spolu s neosmotickou sekréciou ADH (napriklad pri bolesti, tizkosti,
pooperacnych stavoch, nevolnosti, vracani) moze viest’ k hyponatriémii.

Starsi pacienti
Starsich pacientov, u ktorych je pravdepodobnejsia srdcova insuficiencia a porucha funkcie obliciek,
treba pocas liecby dokladne monitorovat’ a ddvkovanie sa ma starostlivo upravit’, aby sa predislo

srdcovo-obehovym a oblickovym komplikaciam spdsobenym pretazenim tekutinami.

Opatrenia pri pouzivani

Stcast'ou klinického dohl'adu ma byt EKG, pravidelné kontroly rovnovahy tekutin a elektrolytov
v sére a monitorovanie glukozy v krvi.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Digoxin, srdcové glykozidy

U pacientov uzivajucich srdcové glykozidy je potrebné dbat’ na udrZanie konstantnej koncentracie
draslika.

V pripade hyperkaliémie mo6ze byt ucinok srdcovych glykozidov oslabeny a v pripade hypokaliémie
moze viest’ k toxicite srdcovych glykozidov. Podavanie draslika musi byt u tychto pacientov vel'mi
opatrne ukoncené.

Pri subeznom podavani inych antiarytmik sa mézu vyskytnut’ interakcie.

Lieky s potencidlom vyvolania hyperkaliémie

V pripade stibezného uzivania liekov obsahujucich draslik a liekov s potencidlom vyvolania
hyperkaliémie sa ma postupovat’ opatrne. Ide napriklad o tieto lieky:

- diuretika Setriace draslik, napriklad spironolakton, triamterén,

- inhibitory ACE,

- antagonisty AT1-receptora,

- nesteroidné protizapalové lieky,

- cyklosporin,

- takrolimus,

- suxametonium.

Stbezné podavanie roztokov obsahujucich draslik a uvedenych lieckov moze viest’ k zavaznej
hyperkaliémii, ¢o mdze nésledne viest’ k srdcovej arytmii.

Lieky. ktoré spdsobuju znizenie hladiny draslika v sére

ACTH, kortikosteroidy a kl'uckové diuretikd mozu zvysit’ vyluCovanie draslika oblickami.

Lieky, ktoré spdsobuju zvySeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysujui €inok vazopresinu, ¢o vedie k zniZeniu oblickového vyluc¢ovania vody
bez elektrolytov a zvySuju riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej lieCbe i.v.
roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

Lieky stimulujuace vylu¢ovanie vazopresinu, napr.:
chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

Lieky zvysujuce ucinok vazopresinu, napr.:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

Analdgy vazopresinu, napr.:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvySujuce riziko hyponatriémie zahfiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika ako
je oxkarbazepin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti infizneho roztoku
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % 0,3 % + 5 % u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach su
nedostatocné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Ked'Ze sa vSetky zlozky infuzneho
roztoku Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % 0,3 % + 5 % prirodzene nachadzaju v tele a ich
biochemické vlastnosti su dobre zname, neocakavaji sa ziadne toxickeé t€inky na graviditu.
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Infazny roztok Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % 0,3 % + 5 % sa mdZe pouzivat’ pocas
gravidity, ak si to klinicky stav vyzaduje.

Infhzny roztok chloridu draselného 1,5 mg/ml (0,15 % m/V) 3 mg/ml (0,3 % m/V) a glukozy

50 mg/ml (5 % m/V) sa vSak ma podavat’ s osobitnou opatrnostou u gravidnych zien pocas porodu,
najma ak sa podava v kombinacii s oxytocinom, kvoli riziku hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Dojcenie

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti chloridu draselného a glukézy
u dojciacich zien.

Ked’Ze sa vSetky zlozky tohto lieku prirodzene nachddzaju v tele a ich biochemické vlastnosti su dobre
zname, neocakavaju sa ziadne toxické U¢inky na dojcenie.

Infzny roztok Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % 0,3 % + 5 % sa mdze pouZivat’ v obdobi
dojcenia, ak si to klinicky stav vyzaduje.

Fertilita
Nie su k dispozicii zZiadne udaje.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Infazny roztok Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % 0,3 % + 5 % nema ziadny alebo ma
zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Vseobecné

Neziaduce tc¢inky st uvedené podl'a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

vel'mi Casté (> 1/10),

Casté (= 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (>1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname: Mozu sa objavit’ lokalne reakcie v mieste podania vratane lokalnej bolesti, podrazdenia zily
a prilezitostne tromboflebitidy.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezname: iatrogénna hyponatriémia.
Poruchy nervového systéemu

Nezname: hyponatriemicka encefalopatia.

latrogénna hyponatriémia moze spdsobit’ nezvratné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku rozvoja
akutnej hyponatriemickej encefalopatie (pozri Casti 4.2 a 4.4).
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Hldsenie podozrent na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

V pripade predavkovania moze dojst’ k hyperkaliémii, hyponatriémii, hyperhydratacii, hyperglykémii,
intoxikacii draslikom, edému, metabolickym porucham a porucham elektrolytov.

Medzi priznaky hyperkaliémie patria predovsetkym kardiovaskuldrne poruchy, vratane hypotenzie,
srdcovej arytmie, srdcovej blokady, abnormalit EKG s vyvojom dvojfazovych kriviek a zastava srdca.
Dalsimi priznakmi su parestézia konéatin, svalova alebo respiraéna paralyza, areflexia, slabost’

a mentalna zmétenost’.

Liecba

Okamzité preruSenie infuzie, monitorovanie EKG, podl'a potreby zvysenie prietoku mocu a tym aj
vylucovania tekutin a elektrolytov, podanie hydrogenuhli¢itanu sodného a inzulinu.

Ak sa podava inzulin na zvySenie prijmu draslika bunkami, je potrebné podavat’ aj gluk6zu, aby sa
predislo hypoglykémii. U pacientov s pretrvavajicimi abnormalitami EKG sa m6Ze podat’ napr.
glukonat vapenaty na antagonizaciu kardiotoxickych ucinkov draslika. U pacientov s oblickovou
insuficienciou bude mozno nutna hemodialyza alebo peritonealna dialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina

Roztoky ovplyviiujiice rovnovahu elektrolytov
ATC kod: BO5SB B02

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % 0,3 % + 5 % obsahuje glukdzu a elektrolyty draslik a chlorid
vo vode na injekcie.

Mechanizmus u¢inku

Draslik je hlavnym kationom intracelularnej tekutiny a je nevyhnutny na udrzanie acidobazicke;j
rovnovahy, izotonicity a elektrodynamickych vlastnosti bunky. Tento elektrolyt je dolezitym
aktivatorom mnohych enzymatickych reakcii a predstavuje zaklad mnohych fyziologickych procesov
vratane prenosov nervovych impulzov, kontrakcii srdcového svalu, hladkych a kostrovych svalov,
zalidoc¢nej sekrécie, oblickovych funkcii, tvorby tkaniv, vyuzitia sacharidov a syntézy bielkovin.

Chlorid je hlavnym extraceluldrnym aniénom, ktory je uzko naviazany na fyziologicku dispoziciu
sodika a tiez draslika. Chlorid spolu so sodikom a hydrogenuhli¢itanom ma délezita Glohu

pri regulécii acidobazickej rovnovahy a zmeny acidobazickej rovnovahy organizmu sa odrazaju

v zmenach koncentracie chloridu v sére.

Glukoza je hlavnym sacharidom v organizme a je mimoriadne dolezita pre niektoré organy.
V organizme sa samotna glukdza a tiez derivaty metabolizmu gluk6zy vyuzivaju ako zdroj energie, na
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premenu bielkovin a tukov, vytvaranie mukopolysacharidov a laktozy ako zlozky nukleovych kyselin
a na tvorbu konjugatov na vylucovanie roznych latok.

Farmakodynamické ucinky

Pri pooperacnych, posttraumatickych a inych klinickych stavoch ¢asto dochadza k zdvaznym stratam
tekutin a elektrolytov, ku katabolickym situdciam ako aj k zhorSeniu vyssie uvedenych fyziologickych
funkecii. U takychto pacientov je podanie zloziek nachadzajucich sa v infuznom roztoku
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % 0,3 % + 5 % indikované na obnovenie hladiny elektrolytov,
prisun energie a prevenciu d’alSieho poskodenia organizmu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Kedze sa zlozky infuzneho roztoku Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % 0,3 % + 5 % podavaju
intravendznou infuziou, ich biologické dostupnost’ je 100 %.

Distribticia
Infiizne podany draslik sa aktivne transportuje do buniek, v ktorych je jeho koncentracia az
40-nasobne vyssia nez mimo buniek. Rozsah koncentracie draslika v plazme je spravidla

3,5 -5 mmol/l.

Distribticia chloridu prebieha najméi v extracelularnom priestore. Plazmaticka koncentracia chloridu sa
spravidla pohybuje v rozsahu 95 — 107 mmol/l.

Hodnoty hladiny gluk6zy v plazme nalac¢no kolisu len medzi 3,9 a 5,6 mmol/l (70 — 100 mg/dl).

Biotransformacia

Hladiny glukézy v plazme su dosledne regulované pecenou spolu s roznymi horménmi a kostrovym
svalstvom. Glukoza sa spravidla Gplne oxiduje na CO;a vodu, ale tato metabolicka draha je
obmedzena. Nadbytoc¢na glukoza sa uklada ako glykogén alebo sa premienia na tuk. Pri tazkom
poraneni alebo inych klinickych stavoch, ako je napriklad diabetes, je ovplyvneny klirens glukdzy, jej
oxidacia a recyklacia. V takychto situaciach je potrebné postupovat’ pri podavani roztoku opatrne, aby
nedoslo ku hyperglykémii.

Elimindcia

Oblicky st hlavnou cestou pre vyluCovanie draslika a chloridu, no malé mnozstva sa vylucuju aj
prostrednictvom pokozky a ¢revného traktu. Koneéné produkty Gplnej oxidacie glukozy su
eliminované pl'ucami (oxid uhli¢ity) a oblickami (voda). Predovsetkym chirurgické vykony vedu

k zvy$enému vyludovaniu draslika mo¢om, kym voda a sodik st zadrziavané. Pokial ide o doplianie,
je dolezité uvedomit’ si, ze homeostaza kazdého jedného elektrolytu je ovplyviiovana inymi
elektrolytmi a ich regulécia je teda do ur€itej miery vzajomne zavisla.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity

po opakovanom podéavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reproduk¢nej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi. VSetky zlozky infizneho roztoku Kaliumchlorid/glucose
B. Braun 0,15 % 0,3 % + 5 % sa prirodzene nachadzaju v tele a ich biochemické vlastnosti su dobre
zname. Preto sa neoCakavaju ziadne toxické ucinky.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorené

3 roky

Po prvom otvoreni vnutorného obalu

NeaplikovateI'né. Pozri ¢ast’ 6.6.

Po pridani aditiv

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’, pokial’ spdsob otvorenia nezabrani riziku
mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neotvorené: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Podmienky na uchovévanie lieku po pridani aditiva, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebné fl'ase z polyetylénu s nizkou hustotou s obsahom: 500 ml a 1 000 ml dostupné v baleniach
po 10 ks.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pouzivajte, iba ak je roztok ¢iry, bezfarebny az slabo zlto sfarbeny a ak obal nie je poskodeny. Roztok
nesmie obsahovat’ viditeI'né Castice. Roztok sa nesmie podavat, ak su na obale alebo jeho uzavere

vidite'né znamky poskodenia.

FTase st len na jednorazové pouzitie. Fl'asu a akykol'vek nepouzity obsah po pouziti zlikvidujte. Flasu
s Clastoc¢ne pouzitym roztokom znova nepripajajte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stiilade s narodnymi
poziadavkami.

Inflzna stiprava ma byt’ naplnena roztokom, aby sa zabranilo prieniku vzduchu do sustavy.

V pripade neziaducej reakcie je nevyhnutné okamzite zastavit’ infuziu.
prip ) J vy



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢: 2024/02799-ZME

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postova adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

tel.: +49 (0)5661-71-0

fax: +49 (0)5661-71-4567

8. REGISTRACNE CiSLA

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15 % + 5 %: 76/0295/12-S
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3 % + 5 %: 76/0296/12-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17. oktober 2012

Déatum posledného predlzenia registracie: 30. januar 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2026
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