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ZĀĻU APRAKSTS
1.
ZĀĻU APRAKSTS
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml šķīdums infūzijām
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Kālija hlorīds 3,00 g/l
Nātrija hlorīds 9,00 g/l
Katrs ml šķīduma satur 3,00 mg kālija hlorīda (kalii chloridum) un 9,00 mg nātrija hlorīda (natrii chloridum).
Katra 500 ml pudele satur 1,50 g kālija hlorīda un 4,5 g nātrija hlorīda.

Katra 1000 ml pudele satur 3,00 g kālija hlorīda un 9,00 g nātrija hlorīda.

Elektrolīti: K+  40 mmol/l
Na+  154 mmol/l
Cl-  194 mmol/l 

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3.
ZĀĻU FORMA
Šķīdums infūzijām.
Dzidrs, bezkrāsains šķīdums, bez redzamām daļiņām.
Osmolaritāte: 388 mOsm/l (aptuveni)

pH: 4,5 – 7,0 

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml ir indicēts kālija deficīta un / vai hipokaliēmijas novēršanai un ārstēšanai nātrija hlorīda un ūdens zuduma gadījumos.
4.2.
Devas un lietošanas veids
Devas izsaka katra katjona miliekvivalentos (mEq), jeb milimolos (mmol), vai pēc katra katjona sāls masas:

· pēc nātrija
1 g NaCl = 394 mg Na+, jeb 17,1 mmol mEq vai 17,1 mmol Na+ un Cl-
1 mmol Na+ = 23 mg Na+
· pēc kālija

1g KCl = 525 mg K+, jeb 13,4 mEq vai 13,4 mmol K+ un Cl-
1 mmol K+ = 39,1 mg K+
Šī šķīduma deva ir atkarīga no pacienta vecuma, ķermeņa masas, klīniskā un bioloģiskā (skābju – bāzu līdzsvara) stāvokļa, vienlaikus lietotajām zālēm un, it īpaši, pacienta hidratācijas stāvokļa.
Ieteicamās devas 
Ieteicamās devas izotoniskai šķidruma izsīkuma (ekstracelulāras dehidratācijas) ārstēšanai intravenoza šķīduma veidā ir šādas:

· 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/h), 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.
Lietošanas veids

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

Intravenozais 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/h, lai izvairītos no bīstamas hiperkaliēmijas.

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

Novērošana
Ir jānodrošina adekvāta urīna plūsma, un ir būtiska cieša plazmas kālija un citu elektrolītu koncentrāciju novērošana. Augstu devu vai lielu ātrumu infūzijas ir jāveic zem EKG kontroles.
4.3.
Kontrindikācijas
· Hiperkaliēmija, hiperhlorēmija vai hipernātrēmija

· Smaga nieru mazspēja (oligūrija / anūrija)
· Nekompensēta sirds mazspēja

· Adisona slimība
4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml ir hipertonisks šķīdums, kura aptuvenā osmolaritāte ir 348 mOsm/l.

Ievadīšanas laikā pacientu 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 mazspēja, 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 ar piesardzību (skatīt 4.5. apakšpunktu).

4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Pacientiem, kuriem tiek doti medicīniski produkti, kas palielina plazmas kālija koncentrāciju (piem. kāliju aizturošie diurētiskie līdzekļi, AKE inhibitori, angiotensīna II receptoru antagonisti, ciklosporīns, takrolims un medicīniskie produkti, kas satur kāliju), kāliju saturošus šķīdumus jāievada piesardzīgi.

Sirds glikozīdu (digoksīna un metildigoksīna) un antiaritmisko līdzekļu, piemēram, hinidīna, hidrohinidīna, prokainamīda, farmakoloģisko iedarbību var ietekmēt kālija līmenis asinīs:
· sirds glikozīdi: hiperkaliēmija samazina šo zāļu terapeitisko iedarbību, turpretī, hipokaliēmija var izraisīt sirds glikozīdu toksicitāti;
· antiaritmiskie līdzekļi: hiperkaliēmija palielina šo līdzekļu antiaritmisko efektu un hipokaliēmija pazemina to iedarbību.
Kortikosteroīdu lietošana ir saistīta ar nātrija un ūdens aizturi, tūsku un hipertensiju. 
4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Hiperkaliēmija un hipokaliēmija izraisa mātes un augļa sirdsdarbības traucējumus, tādēļ, ir nepieciešams regulāri kontrolēt mātes elektrolītu līmeņus.
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml lietošana ir iespējama grūtniecības un barošanas ar krūti laikā, ja tiek ievērotas attiecīgās indikācijas ieteicamās devas. 

Šīs zāles satur nātrija hlorīdu, tāpēc preeklampsijas gadījumā, grūtniecības laikā šīs zāles jālieto ārkārtīgi piesardzīgi.

4.7
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Nav attiecināms.
4.8.Nevēlamas blakusparādības

Šo zāļu pēcreģistrācijas periodā ir spontāni ziņots par sekojošām nevēlamām blakusparādībām. Šo blakusparādību biežumu nevar noteikt datu rakstura dēļ.
	Orgānu sistēma 
	MedDRA vēlamais termins

	Infekcijas un infestācijas 
	Injekcijas vietas infekcija(1) 

	Vielmaiņas un uztures traucējumi 
	Hipervolēmija(1) 

	Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā
	Ekstravazācija(1) Injekcijas vietas iekaisums(1) Sāpes injekcijas vietā(1) Flebīts injekcijas vietā(1) Reakcija injekcijas vietā(1) Injekcijas vietas tromboze(1) Drudzis(1) 

	(1)Nevēlamās reakcijas, kuras var saistīt ar ievadīšanas tehniku 


Nevēlamas(-u) blakusparādības(-u) gadījumā infūzija jāpārtrauc 
Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām 

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428.

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.Pārdozēšana
Pārmērīga kālija ievadīšana var izraisīt hiperkaliēmiju, it īpaši pacientiem, kuriem ir traucēta nieru darbība. Pārdozēšanas simptomi ir ekstremitāšu parestēzija, muskuļu vājums, paralīze, sirds aritmijas, sirds blokāde, sirds apstāšanās un apmulsums. Svarīgākie kālija toksicitātes indikatori ir izmaiņas EKG, ieskaitot augstus, smailus T-zobus, S-T segmenta depresiju, P-zobu zudumu, Q-T intervāla pagarinājumu, paplašinātu un deformētu QRS kompleksu.
Hiperkaliēmijas ārstēšanā ietilpst kalcija, insulīna vai nātrija hidrogēnkarbonāta ievadīšana, un jonapmaiņas sveķi vai dialīze.
Ja ir traucēta nātrija izdalīšanās ar nierēm, nātrija aizture var izraisīt plaušu un perifērālu tūsku.

Pārmērīga hlorīdu sāļu ievade var izraisīt hidrogēnkarbonātu zudumu, kas izraisa paskābinošu efektu.
Nejaušas pārdozēšanas gadījumā ārstēšana jāpārtrauc un pacients ir jānovēro, uzraugot attiecīgās pazīmes un simptomus, kas ir saistītas ar ievadītajām zālēm. Ja nepieciešams, ir jāveic attiecīgas simptomātiskas un atbalstošas darbības.
5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1. 
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: Asins aizvietotāji un perfūziju šķīdumi; Elektrolīti, ATĶ kods: B05BB01
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml šķīdums infūzijām ir hipertonisks elektrolītu šķīdums ar aptuveno osmolaritāti 388 mOsm/l.
Šķīduma farmakoloģiskās īpašības, šķidrumu un elektrolītu līdzsvara uzturēšanu, nodrošina nātrija, kālija un hlorīdu joni.
Kālijs ir būtisks vairākos vielmaiņas un fizioloģiskajos procesos, piemēram, nervu vadītspējā, muskuļu kontrakcijās un skābju – bāzu regulēšanā. Normāla kālija koncentrācija plazmā ir apmēram 3,5 līdz 5,0 mmol/l. Kālijs lielākoties, ir intracelulārs katjons. Kālija transportēšanai šūnā un aizturei pret koncentrācijas gradientu ir nepieciešams aktīvs transports caur Na+/K+ ATFāzes enzīmu.
Tādi joni kā nātrijs cirkulē caur šūnu membrānu izmantojot dažādus transporta mehānismus, piemēram, nātrija sūkni (Na-K-ATFāzi). Nātrijam ir svarīga loma neirotransmisijā un sirds elektrofizioloģijā, kā arī nieru vielmaiņā.
Hlorīdi ir, galvenokārt, ekstracelulāri anjoni. Eritrocītos un kuņģa gļotādā ir augsta intracelulāra hlorīdu koncentrācija. 

5.2.
Farmakokinētiskās īpašības
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml farmakokinētiskās īpašības ir tādas pašas, kā tā sastāvā ietilpstošajiem joniem (K+, Na+ un Cl-).

Šķīduma intravenoza ievadīšana nodrošina tūlītēju elektrolītu piegādi asinīs.

Faktori, kas ietekmē kālija jonu transportu starp intracelulāro un ekstracelulāro šķidrumu, piemēram, traucējumi skābju-bāzu līdzsvarā, var izkropļot attiecību starp plazmas koncentrācijām un kopējām ķermeņa rezervēm. Kāliju, galvenokārt, izvada nieres. Tas izdalās caur nieru distālajiem kanāliņiem apmaiņā pret nātrija vai ūdeņraža joniem. Nieres var vāji uzglabāt kāliju, un daļēja kālija izvade caur urīnu turpinās arī smaga izsīkuma gadījumā. Kālijs daļēji tiek izvadīts ar fēcēm, un nelielā daudzumā arī ar sviedriem.
Pēc nātrija izotopa (24Na) ievadīšanas tā eliminācijas pusperiods ir 11 līdz 33 dienas 99 % no ievadītā nātrija un 1 gads atlikušajam 1 %. Tā izplatība ir atkarīga no audiem: tā ir ātra muskuļos, aknās, nierēs, skrimšļos un ādā, tā ir lēna eritrocītos un neironos, un ļoti lēna kaulos. Nātriju galvenokārt izvada nieres, taču pastāv ievērojama nieru reabsorbcija. Nātrijs nelielos daudzumos izdalās ar fēcēm un sviedriem.
5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Preklīniskie dati par Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml drošumu dzīvniekiem nav nozīmīgi, jo elektrolīti ir ķermeņa fizioloģiska sastāvdaļa. 

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
6.1.
Palīgvielu saraksts
Ūdens injekcijām

Nātrija hidroksīds (pH pielāgošanai)

Sālsskābe (pH pielāgošanai)
6.2.
Nesaderība
Pirms pievienošanas ir jāizvērtē zāļu nesaderība ar Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml.
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 3 mg/9 mg/ml, pārbaudot iespējamu krāsas maiņu un/vai iespējamu nogulšņu, nešķīstošu kompleksu vai kristālu veidošanos. Skatīt arī maisījumā lietoto zāļu aprakstu.
Skatīt maisījumā lietoto zāļu lietošanas instrukciju. Pirms zāļu pievienošanas pārliecinieties, vai tās šķīst un/vai ir stabilas Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml šķīdumā, kura pH ir 4,5 līdz 7,0.
Nedrīkst pievienot tādas vielas, kuru nesaderība ir zināma.
6.3.
Uzglabāšanas laiks
30 mēneši
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.
No mikrobioloģiskā viedokļa, šīs zāles pēc atvēršanas jāizlieto nekavējoties. Ja tās netiek izlietotas nekavējoties, par uzglabāšanas laiku un apstākļiem pirms lietošanas atbildību uzņemas lietotājs.
6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Šīm zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 

6.5.
Iepakojuma veids un saturs
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml primārais iepakojums ir 500 ml un 1000 ml zema blīvuma polietilēna pudeles ar poliizoprēna gumijas aizbāzni un poliolefīna vāciņu. Katrā zāļu iepakojumā ir 10 pudeles.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
6.6.
Īpaša norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 3 mg/9 mg/ml ir lietošanai gatavs šķīdums.

Tikai vienreizējai lietošanai. Neizlietotais šķīdums ir jāiznīcina.

Šķīdumu drīkst lietot tikai tad, ja tas ir dzidrs, bez redzamām daļiņām un pudele nav bojāta.

Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām.
7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kröner-Straße 1, D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Vācija
8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS
[Reģistrācijas numurs]
9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS
[Reģistrācijas datums: GGGG. DD. mēnesis]
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
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