SASKAŅOTS ZVA 07-04-2016

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml šķīdums infūzijām
kalii chloridum / natrii chloridum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt. 

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai medmāsai.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1.
Kas ir Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml lietošanas

3.
Kā lietot Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml
4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1.
Kas ir Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml un kādam nolūkam to lieto
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml ir kālija hlorīda un nātrija hlorīda šķīdums ūdenī. Kālija hlorīds un nātrija hlorīds ir ķīmiskas vielas, kuras sauc par sāļiem, kas ir dabīgi sastopamas asinīs.

Šīs zāles izmanto, lai novērstu un ārstētu:

· kālija zudumu ķermenī (piem., pēc ārstēšanās ar diurētiskiem līdzekļiem),
· zemu kālija līmeni asinīs (hipokaliēmiju) apstākļos, kas var izraisīt kālija hlorīda un ūdens zudumu, piemēram:

· kad nav iespējams ēst vai dzert slimības dēļ vai pēc operācijas,
· stipras svīšanas laikā stipra drudža dēļ,
· apstākļos, kad tiek zaudēts nātrija hlorīds vai ūdens.
2.
Kas Jums jāzina pirms Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml lietošanas
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml Jums neievadīs šādos gadījumos:
· ja Jūsu asinīs ir paaugstināts kālija līmenis (hiperkaliēmija),
· ja Jūsu asinīs ir paaugstināts hlorīdu līmenis (hiperhlorēmija),
· ja Jūsu asinīs ir paaugstināts nātrija līmenis (hipernātrēmija),
· ja Jums ir smagi nieru darbības traucējumi (ja Jums izdalās nedaudz urīna, vai neizdalāt urīnu vispār),
· ja Jums ir nepietiekami ārstēta sirds mazspēja (nekompensēta sirds mazspēja), kas izraisa sekojošus simptomus:

· elpas trūkumu,
· potīšu pietūkumu,
· ja Jums ir virsnieru dziedzeru darbības traucējumi (Adisona slimība). 
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā 

Šīm zālēm ir augstāka koncentrācija nekā asinīm (hipertonisks šķīdums). Jūsu ārsts to ņems vērā, aprēķinot Jūsu devu.

Pirms Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml lietošanas konsultējieties ar ārstu vai medmāsu šādos gadījumos:
· ja Jums ir jebkāda veida sirds slimība vai sirds mazspēja,
· ja Jums ir nieru darbības traucējumi,
· ja Jums ir virsnieru dziedzeru slimība, kas ietekmē steroīdo hormonu daudzumu ķermenī (adrenokortikālā mazspēja),
· ja Jūs esat ļoti dehidratēts (ūdens zudums ķermenī, piemēram, vemšanas vai caurejas dēļ),
· ja Jums ir plaši ādas bojājumi, piemēram, apdegumi,
· ja Jums ir augsts asinsspiediens,
· ja Jums ir zemādas pietūkums, it īpaši, potīšu apvidū (periferā tūska) vai plaušās (plaušu tūska),
· ja Jums grūtniecības laikā ir augsts asinsspiediens (preeklampsija),
· ja Jūsu ķermenis aiztur pārāk daudz nātrija (nātrija aizture).
Šo zāļu ievadīšanas laikā Jūs rūpīgi uzraudzīs. Jūsu ārsts ņems asins un urīna paraugus, lai novērotu Jūsu stāvokli. Ja Jums ir sirds vai nieru darbības traucējumi, tiks ievērota īpaša piesardzība.

Citas zāles un Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml
Pastāstiet ārstam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot. It īpaši, ja Jūs lietojat:

· sirds glikozīdus, kurus izmanto anomāla sirds ritma apslāpēšanai, piemēram, digoksīnu,
· antiaritmiskās zāles, kuras izmanto, lai apslāpētu anomālu sirds ritmu, piemēram, hinidīnu, hidrohinidīnu, procianamīdu,
· zāles, kas palielina kālija koncentrāciju asinīs, piemēram:

· kāliju aizturošos diurētiskos līdzekļus (amilorīdu, spironolaktonu, triamterēnu),
· AKE inhibitorus, kurus lieto paaugstināta asinsspiediena ārstēšanai,
· angiotensīna II receptoru antagonistus, kurus lieto paaugstināta asinsspiediena ārstēšanai,
· ciklosporīnu, kuru izmanto pārstādītu orgānu atgrūšanas reakcijas novēršanai,
· takrolimu, kuru izmanto pārstādītu orgānu atgrūšanas reakcijas novēršanai un dažu ādas slimību ārstēšanai,
· kāliju saturošas zāles,
· kortikosteroīdus, kurus izmanto iekaisumu ārstēšanai.
Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu.
Šīs zāles drīkst izmantot grūtniecības laikā un laikā, kad barojat bērnu ar krūti. Jūsu ārsts rūpīgi uzraudzīs Jums doto zāļu daudzumu. Jūsu ārsts var arī veikt asins analīzes, lai novērotu ķīmisko vielu sastāvu Jūsu asinīs, jo izmaiņas kālija līmenī asinīs var ietekmēt Jūsu nedzimušā bērna sirdsdarbību.
Jūsu ārsts rūpīgi novēros Jūsu asinsspiedienu, jo nātrija hlorīds var to palielināt (pastāv preeklampsijas risks).
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Šīs zāles neietekmē Jūsu spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
3.
Kā lietot Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml

Šīs zāles Jums ievadīs ārsts vai medmāsa.
Jūsu ārsts noteiks, cik daudz zāles jums ir nepieciešams un cik bieži Jums tās ievadīs. Tas ir atkarīgs no Jūsu vecuma, ķermeņa masas, klīniskā un bioloģiskā stāvokļa un no Jūsu hidratācijas stāvokļa (ūdens daudzuma Jūsu ķermenī). Jums ievadīto zāļu daudzumu var ietekmēt citas zāles, kuras lietojat.
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml lēnām ievada vēnā infūzijas veidā. Ievadīšanas ātrumu noteiks Jūsu ārsts. Jūsu ārsts uzraudzīs jūsu EKG (sirdsdarbību), ja Jums būs nepieciešams liels daudzums šo zāļu, vai, ja šīs zāles tiks ievadītas ātri.
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml ievadīšanas laikā Jūsu ārsts veiks asins analīzes, lai novērotu kālija un citu elektrolītu, piemēram, nātrija un hlorīdu līmeni Jūsu asinīs. Jūsu ārsts arī pārbaudīs, vai Jums normāli izdalās urīns.

Ja Jums ir ievadīts Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml vairāk nekā noteikts
Ja zāles Jums ir ievadītas par daudz, jums var rasties: kņudēšana un dedzināšana rokās un kājās (parestēzija), muskuļu vājums, nespēja kustēties (paralīze), iregulāra sirdsdarbība (aritmija), sirds blokāde (ļoti lēna sirdsdarbība), sirds apstāšanās, prāta apmulsums, šķidrumu uzkrāšanās plaušās, kas izraisa apgrūtinātu elpošanu (plaušu tūska), šķidruma uzkrāšanās zem ādas, it īpaši, potīšu apvidū (perifērā tūska), asins paskābināšanās (acidoze), kas izraisa nogurumu, apmulsumu, miegainību un paātrinātu elpošanu.
Nekavējoties informējiet savu ārstu, ja Jums rodas jebkurš no šiem simptomiem. Jums tiks pārtraukta infūzija, un Jūs ārstēs atkarībā no Jūsu simptomiem.

Konsultējieties ar Jūsu ārstu vai medmāsu, ja Jums rodas kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu. 

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

 Šo zāļu pēcreģistrācijas periodā ir ziņots par sekojošām blakusparādībām. To izpaušanās biežumu nevar noteikt no pieejamajiem datiem. Blakusparādības var rasties no ievadīšanas tehnikas.
Pastāstiet savam ārstam vai medmāsai, ja Jums rodas jebkura no sekojošām blakusparādībām:
· Injekcijas vietas infekcija.
· Paaugstināts asins tilpums (hipervolēmija).
· Šķīduma ievadīšana apkārtējos audos (ekstravazācija). Tā var izraisīt audu bojājumus un rētu veidošanos.
· Kairinājums vai sāpes injekcijas vietā.
· Šķīduma ievadīšanai izmantotās vēnas iekaisums (flebīts). Tas var izraisīt šķīduma ievadīšanai izmantotās vēnas apsārtumu, pietūkumu, sāpes vai dedzinošu sajūtu.
· Asins receklis injekcijas vietā, kas izraisa sāpes, pietūkumu vai apsārtumu recekļa tuvumā.
· Drudzis.
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar  ārstu, farmaceitu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428.

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz pudeles. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Nelietojiet šīs zāles, ja pamanāt, ka šķīdums nav dzidrs vai, ja tajā ir redzamas daļiņas. Nelietojiet šīs zāles, ja pudele ir bojāta jebkādā veidā.
No mikrobioloģiskā viedokļa, šīs zāles jāizlieto nekavējoties. Ja tās netiek izlietotas nekavējoties, par uzglabāšanas laiku un apstākļiem pirms lietošanas atbildību uzņemas lietotājs.

Neizmetiet zāles kanalizācijā. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml satur
· Aktīvās vielas ir kālija hlorīds un nātrija hlorīds. Katrs ml šķīduma satur 1,5 mg kālija hlorīda un 9 mg nātrija hlorīda.

· Katra 500 ml pudele satur 0,75 g kālija hlorīda un 4,5 g nātrija hlorīda.
· Katra 1000 ml pudele satur 1,50 g kālija hlorīda un 9,00 g nātrija hlorīda.

· Pārējās sastāvdaļas ir ūdens injekcijām un nātrija hidroksīds, un sālsskābe pH pielāgošanai.

Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml ārējais izskats un iepakojums
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml šķīdums infūzijām ir dzidrs un bezkrāsains šķīdums bez redzamām daļiņām. Tas ir pieejams 500 ml un 1000 ml polietilēna pudelēs  ar poliizoprēna gumijas aizbāzni un poliolefīna vāciņu. Katrā zāļu iepakojumā ir 10 pudeles.
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kröner-Straße 1, D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Vācija
Ražotājs:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Freseniusstraße 1, D-61169 Friedberg,
Vācija

Labesfal – Laboratórios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo,

Santiago de Besteiros, 3465 – 157,
Portugāle
Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:
	Dalībvalsts nosaukums
	Zāļu nosaukums

	Lielbritānija
	Potassium Chloride 0.15% w/v & Sodium chloride 0.9% w/v Solution for Infusion

	Beļģija
	KCl 0.15%  w/v & NaCl 0.9% w/v Fresenius Kabi, oplossing voor infusie

	Francija
	Chlorure de potassium 0,15% et chlorure de sodium 0,9% Kabi, solution pour perfusion

	Igaunija
	Potassium Chloride/Sodium Chloride Fresenius

	Īrija
	Potassium Chloride 0.15% w/v & Sodium chloride 0.9% w/v Solution for Infusion

	Latvija
	Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml šķīdums infūzijām

	Lietuva
	Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml infuzinis tirpalas

	Nīderlande
	KCl 0.15% w/v & NaCl 0.9% w/v Fresenius Kabi, oplossing voor infusie

	Polija
	Kalii chloridum 0,15% + Natrii chloridum 0,9% Kabi

	Portugāle
	Cloreto de Potássio 0,15% p/v e Cloreto de Sódio 0,9% p/v Kabi

	Slovēnija
	Kalijev klorid/natrijev klorid Kabi 1,5 mg/9 mg v 1 ml raztopina za infundiranje

	Spānija
	Cloruro de potasio Kabi 0,02 mEq/ml en Cloruro de sodio 0,9% solución para perfusion EFG


Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 03/2016
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Tālāk sniegtā informācija paredzēta tikai veselības aprūpes speciālistiem:
Norādījumi par rīkošanos un sagatavošanu
Šīs zāles ir paredzētas tikai vienreizējai lietošanai. Neizlietotais šķīdums ir jāiznīcina.
Šķīdumu drīkst lietot tikai tad, ja tas ir dzidrs, bez redzamām daļiņām un pudele nav bojāta.

Ievadīšanas veids
Ievadīšanu drīkst veikt tikai intravenozi, izmantojot sterilu un pirogēnas reakcijas neizraisošu aprīkojumu.

Intravenozi kālijs jāievada lielā perifērā vai centrālā vēnā, lai samazinātu sklerozes izraisīšanas risku. Ievadot centrālā vēnā, jāpārliecinās, lai katetrs nav priekškambarī vai kambarī, lai izvairītos no lokalizētas hiperkaliēmijas.
Kāliju saturoši šķīdumi jāievada lēnām.
Ievadīšanas ātrums
Ievadot intravenozi, kāliju nedrīkst ievadīt ātrāk nekā 15 – 20 mmol/st., lai izvairītos no bīstamas hiperkaliēmijas.

Jebkurā gadījumā, nedrīkst pārsniegt devu, kas norādīta sadaļā „ieteicamās devas”.
Ieteicamās devas

Ieteicamās devas izotoniskai šķidruma izsīkuma (ekstracelulāra dehidratācija) ārstēšanai intravenoza šķīduma veidā ir sekojošas:

-
pieaugušajiem: 500 ml līdz 3 litriem diennaktī,
-
zīdaiņiem un bērniem: 20 līdz 100 ml / kg diennaktī, atkarībā no vecuma un ķermeņa kopējās masas. 

Devas
-
Pieaugušajiem, gados vecākiem cilvēkiem un pusaudžiem

Parastā kālija deva hipokaliēmijas novēršanai var būt līdz 50 mmol diennaktī. Līdzīgas devas var būt adekvātas viegla kālija deficīta gadījumā. Hipokaliēmijas ārstēšanas gadījumā, ieteicamā deva ir 20 mmol kālija 2 – 3 stundu laikā (piem. 7 – 10 mmol/st.), kontrolējot EKG.


-
Pediatriskajai populācijai

Lietojot hipokaliēmijas ārstēšanai, ieteicamā deva ir 0,3 – 0,5 mmol/kg stundā. Deva ir jāpielāgo, pamatojoties uz biežiem laboratorijas analīžu rezultātiem.

Maksimālā ieteicamā kālija deva ir 2 līdz 3 mmol/kg diennaktī.

-
Pacientiem ar nieru darbības traucējumiem

Pacientiem ar nieru darbības traucējumiem jādod samazināta deva.

Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml ir hipertonisks šķīdums, kura aptuvenā osmolaritāte ir 348 mOsm/l.
Ievadīšanas laikā pacients ir rūpīgi un regulāri jāuzrauga. Pacientiem, it īpaši tiem, kuriem ir sirds vai nieru darbības traucējumi, ir būtiski veikt regulāru klīniskā stāvokļa, plazmas elektrolītu koncentrāciju, plazmas kreatīna līmeņu, urīnvielas slāpekļa asinīs (BUN) līmeņa, skābju – bāzu līdzsvara un EKG uzraudzību.

Ir jānodrošina adekvāta urīna plūsma, un ir jānovēro šķidrumu līdzsvars.

Pacientiem ar sirds slimībām vai tādām nosliecēm uz hiperkaliēmiju, kā nieru vai virsnieru nepietiekamība, akūta dehidratācija, plaši audu bojājumi, piemēram, stipri apdegumi, kālija sāļi ir jāievada īpaši piesardzīgi. Pacientiem, kurus ārstē ar sirds glikozīdiem, ir obligāti jānodrošina plazmas kālija līmeņa novērošana.

Pacientiem ar hipertensiju, sirds mazspēju, perifēro vai plaušu tūsku, traucētu nieru darbību, preeklampsiju vai citiem ar nātrija aizturi saistītiem traucējumiem, nātrija sāļi ir jāievada piesardzīgi.
Uzglabāšana lietošanas laikā 
Jebkuru pievienoto zāļu ķīmiskā un fizikālā stabilitāte pie Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml pH jāizvērtē pirms zāļu lietošanas.
Saderības pētījumu trūkuma dēļ šīs zāles nedrīkst sajaukt (lietot maisījumā) ar citām zālēm.

Ārsta pienākums ir izvērtēt pievienoto zāļu nesaderību ar Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml, pārbaudot iespējamu krāsas maiņu un/vai iespējamu nogulšņu, nešķīstošu kompleksu vai kristālu veidošanos. Skatīt arī maisījumā lietoto zāļu aprakstu. Pievienoto zāļu nesaderība ar Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml ir jāizvērtē pirms pievienošanas.

Skatīt pievienoto zāļu lietošanas instrukciju. Pirms zāļu pievienošanas, pārliecinieties, vai tās šķīst un/vai ir stabilas Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml šķīdumā, kura pH ir 4,5 līdz 7,0.

Nedrīkst pievienot tādas vielas, kurām ir zināma nesaderība ar šīm zālēm.

No mikrobioloģiskā viedokļa, šīs zāles jāizlieto nekavējoties. Ja tās netiek izlietotas nekavējoties, par uzglabāšanas laiku un apstākļiem pirms lietošanas atbildību uzņemas lietotājs.
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