Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00279-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA
koncentrat na infizny roztok

chlorid draselny

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.
2.

S kAW

1.

Co je INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju INFUSIO KALIT CHLORATI
CONCENTRATA IMUNA

Ako pouzivat’ INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA a na &o sa pouZiva

INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA je koncentrat na infuzny roztok. Ma
vysoky obsah draslikovych (K*)i6nov. Draslik (latinsky ,.kalium‘) je zakladnym kationom
intracelularnej tekutiny, ktory je nevyhnutny pre mnozstvo fyziologickych bunkovych pochodov
(elektrochemicky gradient bunkovej membrany, svalové kontrakcie, vedenie vzruchu neurénom),
regulaciu osmotického tlaku a pre normalnu funkciu obliciek.

Pouziva sa:

na prevenciu a liecbu nizkej hladiny draslika v krvi (hypokaliémia), predovsetkym spojenej
s hypochloremickou alkaldzou (strata chloridovych idénov, napr. pri vracani alebo podavani
diuretik),

pri zvySenych stratach draslika pri hnackovych ochoreniach,

pri nefrotickom syndréome (ochorenie obliciek),

pri diuretickej lieCbe (liecba zvysujuca tvorbu a vylu¢ovanie mocu),

pri dlhodobej liecbe kortikoidmi (lieky s hormonalnymi G¢inkami),

pri ile6znom stave (nepriechodnosti ¢reva),

pri hyperaldosteronizme (stav spojeny so zvySenou tvorbou aldosterénu, kedy dochadza

k stratam draslika) a traumach (tirazoch),

pri idonovych rozvratoch akejkol'vek inej priciny.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji INFUSIO KALII CHLORATI
CONCENTRATA IMUNA

NFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA viam nesmu podat’

ak ste alergicky na chlorid draselny alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

pri vzostupe hladiny draslika v krvi a pri stavoch, ktoré mézu tento vzostup vyvolat’ (napr.
tazké poranenia, poruchy oblickovych funkcii, popéaleniny, dehydratacia organizmu (strata
vody),
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- pri stbeznej lie¢be diuretikami Setriacimi draslik (liekmi podporujuca tvorba mocu),
- pri silnej hemolyze (rozpad Cervenych krviniek, vstrebavanie rozsiahlych krvnych vyronov).

Upozornenia a opatrenia
Liek nesmie byt’ opakovane aplikovany, je ureny na jednorazové pouZzitie.
Neriedeny liek sa nesmie aplikovat’.

Iné lieky a INFUSIO KALITI CHLORATI CONCENTRATA IMUNA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Liek je nutné podavat’ vel'mi opatrne pri subeznej terapii lieckmi, ktoré ved k zvySovaniu hladiny
draslika, ako nesteroidné protizapalové latky, beta-blokatory (lieky na lie¢bu niektorych srdcovych
ochoreni alebo vysokého krvného tlaku), heparin (latka znizujica zrazanie krvi), digoxin, ACE
inhibitory, blokatory ti€inku aldosteronu (vSetko lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku), diuretika
Setriace draslik.

Ak takéto lieky uzivate, bude pravdepodobne potrebné zmenit’ davkovanie.

INFUSIO KALITI CHLORATI CONCENTRATA IMUNA a jedlo a napoje
Spytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry, ¢o mozete jest’ a pit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako vdm podaju tento liek.

Tento lick sa moze podavat’ tehotnym a doj¢iacim Zenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy vplyv tohto lieku na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA

Tento liek vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra vo forme pomalej infuzie do zily. Na zaklade
vasho veku, telesnej hmotnosti, klinického stavu a ucelu liecby lekar rozhodne, aké mnozstvo tohto lieku
budete potrebovat, v akej koncentracii a ako ¢asto vam bude podavany. Tento liek sa zvyCajne podava
do Zily na ruke cez plastova hadicku napojenu na ihlu. Vas lekar moze pouzit’ aj iny spdsob podania.

Tento liek sa podava vzdy v roztoku glukézy alebo fyziologickom roztoku, nikdy nie samostatne.
Davkovanie je individualne podl'a hladiny draslika v sére, rychlostou nepresahujiucou 20 mmol
draslika za hodinu u dospelého pacienta. Koncentracia draslika v infiizii nema presiahnut’ 40 mmol/I.
Pri parenteralnom podani sa v§eobecne nepodéava viac draslika nez 150 — 200 mmol/den.

Ak vam podaju viac INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA, ako sa ma
Tento liek vam bude podavat’ zdravotnicky pracovnik v zdravotnickom zariadeni, preto je
predavkovanie vel'mi nepravdepodobné.

Pri predavkovani alebo zisteni hyperkaliémie (zvySené hladiny draslika v krvi) je nevyhnutné ihned’
zastavit’ privod draslika a jeho nadbytok z organizmu odstranit’ (dostato¢nou hydrataciou, podanim
diuretik s kaliuretickym G¢inkom, pripadne hemodialyzou ¢i peritonealnou dialyzou).

Ak sa prestane pouZivat INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA
O ukonceni podavania tohto lieku rozhodne lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname vedlajsie u€inky (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- pri nadmernom privode lieku: zvySena hladina draslika v krvi (hyperkaliémia), poruchy
nervovosvalového vedenia (poruchy citlivosti, ochrnutie, svalova slabost’), poruchy srdcového
rytmu s moznost'ou zastavenia srdca.

V pripade tc¢inkov poskodzujucich srdce (kardiotoxickych ucinkov) sa podava infiizia kalcium
glukonatu za trvalého sledovania EKG.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry, ak su pritomné viditeI'né Castice alebo je
obal licku poskodeny.

Liek nesmie byt’ opakovane aplikovany, je ureny len na jednorazové pouZitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA obsahuje

- Liecivo je chlorid draselny. 1 000 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 74,5 g chloridu
draselného.

- Pomocna latka je voda na injekcie.

Ako vyzera INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA a obsah balenia
Ciry, bezfarebny roztok bez mechanickych necistot.

Liek je dodévany v PP plastovych vakoch ENVIBAG s injekénym a infuznym portom:
1 x 100 ml (jednotlivo)

40/50/60 x 100 ml (v skatuli)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca §
IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michal'any, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

