Sp. zn. sukls138308/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 000 ml infuzniho roztoku obsahuje: ~Kaliumchlorid/glucose Kaliumchlorid/glucose
B. Braun 0,15% + 5% B. Braun 0,3% + 5%

Chlorid draselny (Kalii Chloridum) 1,50 g 3,00 g

Glukoza (Glucosum) 50,00 g 50,00 g

(jako monohydrat glukézy (glucosum

monohydricum)) (55,00 g) (55,00 g)

Koncentrace elektrolytii:

Draslik (K") 20 mmol/l 40 mmol/l

Chlorid (CI) 20 mmol/l 40 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy az mirn¢ sldmové zbarveny vodny roztok

Kaliumebloridiglucose B | aliumchiorid/glucose B,
»1270 0 Braun 0,3% + 5%
Energie 835  kJ/N12200 kcal/l 835 kJ/12200 kcal/l
Teoreticka 318 mosmol/l 358 mosmol/l
osmolarita
pH 3,5-6,5 3,5-6,5

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Podani drasliku pro népravu nebo prevenci deficience drasliku a podani glukézy k pokryti zakladnich
energetickych potieb.

4.2 Davkovani a zptisob podani
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Déavkovani

Davkovani zavisi na v€ku, hmotnosti a klinickém stavu pacienta, zvlasté u pacientd s renalni nebo srdecni
insuficienci. Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie mtize byt pted podanim ptfipravku a behem né&j nutné
monitorovat rovnovahu tekutin, hladinu glukdézy a sodiku v séru a dalsi elektrolyty, a to zejména u pacientt
se zvySenym neosmotickym uvolilovanim vazopresinu (syndrom nepiimétené sekrece antidiuretického
hormonu — STADH) a u pacientli soucasn¢ 1é¢enych agonisty vazopresinu.

Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dulezité u fyziologicky hypotonickych tekutin.
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% se v disledku metabolizace glukozy v téle (viz
body 4.4, 4.5 a 4.8) mtize po podani zménit na hypotonicky.

Davkovani a rychlost infuze musi byt stanoveny na zaklad¢ sledovani EKG a sérovych elektrolyta.
Musi byt zajistén dostatecny pritok moci.

Dospeli

Nésledujici doporuceni jsou obecnymi pokyny pro draslik.

Draslik

Mnozstvi potiebné pro napravu stiedné zdvazného deficitu drasliku a k udrzovani lze vypocitat podle
nasledujiciho vzorce:

mmol K+pozadovany = (t€lesnd hmotnost [kg] % 0,2)* x 2 X (sérovy-K+cilovy** — sérovy-K+skute¢ny [mmol/1]) |

* predstavuje objem extracelularni tekutiny

** ma byt 4,5 mmol/l

Maximalni doporu¢ena davka drasliku je 2—3 mmol/kg t€lesné hmotnosti za 24 h.

Tekutiny

Obecné nema byt podano vice nez 40 ml tekutiny na 1 kg télesné hmotnosti za den. V piipadech, kdy je
zapotiebi vetsi mnozstvi drasliku, je tfeba zvazit jiné sily ptipravku.

Maximalni rychlost infuze
Az do 5 ml/kg télesné hmotnosti za hodinu, coz odpovida 0,25 g glukdzy na kg télesné hmotnosti za hodinu
a 0,1-0,2 mmol drasliku na kg télesné hmotnosti za hodinu (u 0,15%, respektive 0,3%).

Pediatricka populace

Objem a rychlost podavani infuze zavisi na pozadavcich jednotlivych pacienti. Mize byt nutné snizit
objemy a rychlosti podavani infuze. Obecn€ nema byt prekrocena rychlost substituce 0,5 mmol drasliku na
kilogram t€lesné hmotnosti za hodinu. Béhem infuze ma byt neptetrzité sledovano EKG

Maximalni denni davka
Maximalni doporucena davka drasliku je 3 mmol na kilogram t€lesné hmotnosti za 24 h. V zadném ptipadé
nesméji byt prekroceny limity pro denni pfijem tekutin.

Starsi pacienti

Plati v podstaté stejné davkovani jako u dospélych pacienti, je vSak tfeba postupovat opatrné u pacientli s
dal§imi onemocnénimi, jako je srdeCni nebo rendlni nedostate¢nost, které mohou byt Casto spojeny s
vys$§im vékem. Viz bod 4.4.

Délka pouzivani
Tento 1éCivy ptipravek se smi podavat, dokud existuje indikace pro podani zdroje energie, drasliku a
tekutin.
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Zptisob podani
Intraven6zni podani.

Pti korekeni terapii maji byt k infuzi drasliku zasadn€ pouzivany infuzni pumpy.
4.3 Kontraindikace

hyperkalemie,

zavazna porucha funkce ledvin s oligurii a anurii,
zavazna hyperchloremie,

poranéni hlavy (v prvnich 24 hodinach),
hyperhydratace,

hyperglykemie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Zvl1astni upozornéni

Roztoky obsahujici draslik musi byt podavany pomalu a az po potvrzeni dostatecné funkce ledvin. U
pacientll s postiZzenim ledvin musi byt jeho pouzivani peclive fizeno ¢astym meéfenim koncentrace drasliku
v plazmé¢ a pravidelnou kontrolou EKG. Infuzi je nutné zastavit, pokud se béhem ni objevi pfiznaky renalni
insuficience.

Dopliiky s draslikem je nutné podavat opatrn€ u pacientli se srdecnim onemocnénim, zejména u pacientli
uzivajicich digitalis (viz bod 4.5).

Pti podavani infuze velkého objemu hypotonickych tekutin pacientim s edematéznimi stavy nebo edémem
plic je tfeba dbat opatrnosti.

Pacientim s hyponatremii, maji byt roztoky s nizkym obsahem elektrolytl, zvlasté sodiku, také podavany
opatrné.

Je zapotiebi se vyhnout rychlému vyraznému poklesu hladiny sodiku v séru, protoze to mize byt spojeno s
rizikem osmotického poskozeni centralniho nervového systému.

Adekvatni doplnéni sodiku ma byt zajisténo v zavislosti na objemu chloridu draselného 1,5 mg/ml (0,15%
w/v) 3 mg/ml (0,3% w/v) a glukdzy 50 mg/ml (5% w/v) infuzniho roztoku, aby se zabranilo hyponatrémii.)

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% + 5% je izotonicky roztok. Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3%
+ 5% je mirné hypertonicky roztok. V téle se vSak roztok muize stat fyziologicky hypotonicky kvuli rychlé
metabolizaci glukézy (viz bod 4.2).

V zavislosti na tonicit€¢ roztoku, na objemu a rychlosti infuze a na klinickém stavu pacienta a jeho
schopnosti metabolizovat glukézu mtlize intravenozni podani t€chto roztokli zptisobit poruchy elektrolytové
rovnovahy, pfedevs§im hypo- nebo hyperosmotickou hyponatremii.

Hyponatremie:
Pacienti s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napf. s akutnim onemocnénim, bolesti, postoperacnim
stresem, infekcemi, popaleninami a s onemocnénim CNS), pacienti s onemocnénim srdce, jater a ledvin a

pacienti uzivajici agonisty vazopresinu (viz bod 4.5) jsou obzvlasté ohrozeni rizikem vzniku akutni
hyponatremie po infuzi hypotonickych tekutin.
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Akutni hyponatremie mtze vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku) charakterizované
bolesti hlavy, nauzeou, zachvaty, letargii a zvracenim. U pacientii s edémem mozku je mimotadné riziko
vzniku zavazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.

Mimoftadné riziko vzniku zavazného a Zivot ohrozujiciho otoku mozku vyvolaného akutni hyponatremii
hrozi zejména u déti, u zen ve fertilnim véku a u pacientli se sniZenou poddajnosti mozku (napf.
s meningitidou, s intrakraniadlnim krvacenim nebo s kontuzi mozku).

Je nutné dbat opatrnosti, kdyz je roztok podavan pacientim s diabetem a pacientim s poruchou tolerance
glukézy z jakéhokoliv jiného divodu (viz také bod 4.5). Bude nutné sledovat hladinu glukézy v krvi.

Vzhledem k riziku vzniku tézké laktatové aciddzy a/nebo Wernickeho encefalopatie musi byt pied infuzi
roztoki obsahujicich glukdzu upraven preexistujici nedostatek tiaminu (vitaminu B1).

Roztoky obsahujici glukozu se nesmi podavat soucasné s transfuzi krve, pfed ni ani po ni stejnym infuznim
zafizenim z divodu moznosti vzniku pseudoaglutinace.

Podavani roztoki glukézy se nedoporucuje po akutni ischemické cévni mozkové piihodé€, protoze bylo
zjisténo, Ze hyperglykémie zhorSuje ischemické poskozeni mozku a zhorSuje zotaveni.

Opatrnosti je tieba dbat u pacienti s poruchami, které jsou casto spojeny s hyperkalémii napft.
s Addisonovou chorobou nebo srpkovitou anémii.

Pediatricka populace

Roztoky s nizkym obsahem soli, zejména sodiku, by mély byt détem podavany pouze se zvlastni opatrnosti
a méla by byt pecliveé sledovana rovnovaha elektrolytt a tekutin.

Lécba intravendznimi tekutinami ma byt u pediatrické populace peclivé sledovana kvuli potencialné
snizené schopnosti regulace tekutin a elektrolyt. Infuze hypotonickych tekutin spolu s neosmotickou
sekreci ADH (naptiklad pii bolesti, tzkosti, pooperacnich stavech, nauzee, zvraceni) muze vést k
hyponatremii.

Starsi pacienti

Star$i pacienti, u kterych je pravdépodobnéjsi vyskyt srde¢ni nedostatecnosti a poruchy funkce ledvin, maji
byt béhem 1é¢by peclivé sledovani a davkovani ma byt peclivé upravovano, aby se zabranilo komplikacim
se srde¢nim ob&hem a rendlnim komplikacim vzniklych z ptetizeni tekutinami.

Opatieni pro pouZiti

Klinické sledovani musi zahrnovat EKG, pravidelné kontroly rovnovahy tekutin, sérovych elektrolytd a
monitorovani hladin krevni glukozy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

e Digoxin, srde¢ni glykosidy
U pacientil léCenych srde¢nimi glykosidy je tfeba dbat na to, aby byla udrzovana konstantni
koncentrace drasliku.
V ptipadé hyperkalemie miize byt u¢inek srde¢nich glykosidt oslaben a v pripadé hypokalemie
muze vést k toxicité srde¢nich glykosidu. U té€chto pacientt je zapotiebi podavani drasliku velmi
opatrné prerusit.
Pti souasném podavani jinych antiarytmik muze dojit k interakcim.

e LéKky s potencidlem vyvolat hyperkalemii
Je nutné postupovat opatrné pii soucasném uzivani 1ékd obsahujicich draslik a 1€kt s potencialem
vyvolat hyperkalemii, jako jsou:
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draslik Setfici diuretika, napt. spironolakton, triamteren,

ACE inhibitory,

antagonisté receptoru AT1

nesteroidni antiflogistika

cyklosporin,

takrolimus,

suxamethonium.

Soucasné podavani roztokil obsahujicich draslik a téchto 1€k mtize vést k zavazné hyperkalemii, ktera
muze dale vést k srdeCni arytmii.

e Léky zpusobujici pokles hladiny drasliku v séru
ACTH, kortikosteroidy a klickové diuretika mohou zvySovat renalni eliminaci drasliku.

o Lécivé pripravky vedouci ke zvySeni uc¢inku vazopresinu
Nize uvedené 1€ky zvySuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizenému vylucovani bezelektrolytové
vody ledvinami a ke zvySenému riziku hyponatremie vzniklé ve zdravotnickém zafizeni po
nedostatecné balancované 1é¢be intravendzné podavanymi tekutinami (viz body 4.2, 4.4 a 4.8).

Léky stimulujici uvoliiovani vazopresinu, napf-.:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, 3,4-methylendioxy-N-methamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika

Léky posilujici G¢inek vazopresinu, napf-.:
chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid

Analoga vazopresinu, napt.:
Desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin

Dalsi 1éc¢ivé pripravky zvysujici riziko vzniku hyponatremie také zahrnuji diuretika vSeobecné a
antiepileptika, jako je oxkarbazepin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani piipravku Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% téhotnym Zenam jsou
omezené nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3).
Vsechny slozky ptipravku Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% se vSak pfirozené
nachazeji v téle a jejich biochemické vlastnosti jsou dobfe znamy, a proto se zadné toxické G¢inky na
téhotenstvi nepiedpokladaji.

Pripravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% muze byt v ptipad¢ klinické nutnosti pouzit
v obdobi te€hotenstvi.

Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie je nutno pti podavani infuzniho roztoku chloridu draselného

1,5 mg/ml (0,15% w/v) nebo 3 mg/ml (0,3% w/v) a glukozy 50 mg/ml (5% w/v) t€hotnym Zenam béhem
porodu postupovat se zvlastni opatrnosti, zejména je-li roztok podavan v kombinaci s oxytocinem (viz
body 4.4, 4.5 a 4.8).

Kojeni
Udaje o podavani chloridu draselného a glukdzy kojicim Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Vsechny slozky tohoto ptipravku se vSak piirozen¢ nachazeji v téle a jejich biochemické vlastnosti jsou
dobfe znamy, a proto se zadné toxické ucinky na kojeni nepredpokladaji.
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Pripravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% miize byt v pripadé klinické nutnosti pouzit
v obdobi kojeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptripravek Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost idit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Obecné

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvenci nasledovneé:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Neni zndmo: Mize se objevit lokalni reakce v misté aplikace infuze, v€etné lokalni bolesti, podrazdéni zily
a ptilezitostné tromboflebitidy.

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Neni zndmo: Hyponatremie vzniklad ve zdravotnickém zatizeni

Neurologické poruchy:
Neni zndmo: Hyponatremicka encefalopatie

Hyponatremie vznikld ve zdravotnickém zafizeni mutze zplsobit nevratné poskozeni mozku a smrt
v disledku rozvinuti akutni hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2 a 4.4).

Hlaseni podezi'eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucCinky po registraci léCivého pfipravku je dalezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosit a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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4.9 Predavkovani

Symptomy

V ptipadé predavkovani se mize objevit hyperkalemie, hyponatremie, hyperhydratace, hyperglykemie,
intoxikace draslikem, edém, metabolické poruchy a poruchy elektrolytt.

Ptiznaky hyperkalemie jsou primarn¢ kardiovaskulérni poruchy a zahrnuji hypotenzi, srde¢ni arytmii,
srde¢ni blokadu, abnormality EKG s rozvojem bifazickych kiivek a srdecni zastavu. Dal§i symptomy jsou
parestezie koncetin, svalova nebo respiracni paralyza, areflexie, slabost a duSevni zmatenost.

Lécba

Okamzité preruseni infuze, sledovani EKG, v pfipadé potfeby zvySeni pritoku moci a tim vylucovani
tekutin a elektrolytil, podani hydrogenuhli¢itanu sodného a inzulinu.

Je-li ke zvySeni pfijmu drasliku butikami podéan inzulin, ma byt poddna glukdéza, aby nedoslo

k hypoglykemii. U pacientil s pfetrvavajicimi abnormalitami EKG je mozné podat napt. kalcium-glukonat
jako antagonistu kardiotoxickych u¢inkl drasliku. U pacientt s rendlni insuficienci mtze byt zapotiebi
hemodialyza nebo peritoneélni dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky ovlivitujici rovnovahu elektrolytt, ATC kod: BOSB B02

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% obsahuje glukdézu a elektrolyty drasliku a chloridti ve
vode¢ pro injekci.

Mechanismus ucinku

Draslik je hlavni kationt v intracelularni tekuting a je nezbytny pro udrzovani acidobazické rovnovahy,
izotonicity a elektrodynamickych vlastnosti buniky. Elektrolyt je dilezitym aktivatorem pii mnoha
enzymatickych reakcich a je nezbytny pro fadu fyziologickych pochodi véetné pienosu nervovych impulsi,
kontrakce srdecnich, hladkych a kosternich svaltl, Zalude¢ni sekrece, funkce ledvin, syntézy tkani, vyuziti
uhlohydratt a syntézy bilkovin.

Chlorid je hlavni extracelularni aniont, ma velmi podobné fyziologické vlastnosti jako sodik a také draslik.
Spolecné se sodikem a bikarbonaty hraje chlorid diilezitou roli pfi regulaci acidobazické rovnovahy a
zmeény acidobazické rovnovahy organismu se projevuji zménami sérové koncentrace chloridu.

Glukdza je hlavni uhlohydrat v organismu a pro nékteré organy je nezbytny. Samotna glukdza a derivaty
metabolismu glukozy jsou v téle vyuzivany jako zdroj energie, slouzi k modifikaci bilkovin a lipida, tvorbé
mukopolysacharidi a laktozy, které jsou slozkami nukleovych kyselin, a konjugatl pro vylu€ovani riiznych
latek.

Farmakodynamickeé ucinky

U pacientli po operaci, po urazu a v jinych klinickych ptipadech ¢asto dochézi k vdznym ztratam tekutin a
elektrolytii a katabolickym situacim a v disledku toho ke zhorSeni vyse uvedenych fyziologickych funkci.
U téchto pacientd je podani slozek obsazenych v pfipravku Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%)
+ 5% indikovéno za Gcelem obnovy hladin elektrolytii, doplnéni energie a tim k zabranéni dalSiho
poskozeni organismu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

Vzhledem k tomu, Ze slozky ptipravku Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% (0,3%) + 5% jsou podavany
nitrozilni infuzi, jejich biologicka dostupnost je 100 %.

Distribuce

Infuzn€ podavany draslik je aktivné transportovan do bunck, kde je jeho koncentrace az 40krat vyssi nez
mimo buniku. Plazmatické koncentrace drasliku se obvykle pohybuji v rozsahu od 3,5 do 5 mmol/l.
Chloridy jsou rozptyleny pievazné v extracelularnim prostoru. Plazmatické koncentrace chloridl jsou
normalné usmériovany na hodnotu 95-107 mmol/l.

Hodnoty gluko6zy v plazmé na la¢no se pohybuji pouze mezi 3,9 a 5,6 mmol/l (70-100 mg/dl).

Biotransformace

Plazmatické hladiny glukézy jsou regulovany zejména Cinnosti jater a dale riznych hormont a kosternich
svall. Glukéza obvykle kompletné oxiduje za vzniku CO; a vody, ale tato metabolickéd draha je omezena.
Prebytecna glukdza se ulozi jako glykogen nebo se pfeméni na tuk. Pti vaznych urazech a v jinych
klinickych situacich, napf. pii diabetu, dochazi k ovlivnéni clearance, oxidace a recyklace glukozy.

V takovych situacich musi byt roztok podavan opatrn€, aby nedoslo k hyperglykemii.

Eliminace

Draslik a chloridy jsou pievdzné€ vylucovany ledvinami, ale mala mnozstvi télo ztraci i pokozkou a travicim
traktem. Kone¢né produkty uplné oxidace glukdzy jsou eliminovany plicemi (oxid uhli¢ity) a ledvinami
(voda). Zejména chirurgické zakroky vedou ke zvySenému vyluovani drasliku v moci pii soucasném
zadrzovani vody a sodiku. Pro jeho doplnéni je nezbytné vzit v ivahu, Ze na homeostazu jednoho
elektrolytu maji vliv ostatni elektrolyty a jejich regulace je tedy do ur€ité miry vzajemné zavisla.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe€nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. VSechny slozky piipravku Kaliumchlorid/glucose B.
Braun 0,15% (0,3%) + 5% se ptirozené nachazeji v téle a jejich biochemické vlastnosti jsou dobfe znamy.
Toxické u¢inky se tedy nepiedpokladaji.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekei.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen s jinymi lé¢ivymi
pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
- neotevieny

3 roky
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- po prvaim otevieni lahve
Neuplatiiuje se. Viz bod 6.6.

- po pridani aditiv
Z mikrobiologického hlediska musi byt ptipravek pouzit okamzité, pokud zpisob otevieni nevylucuje
riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, za dobu a podminky uchovavani ptipravku po
otevieni pfed pouzitim zodpovida uzivatel.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Neotevieny: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po pfidani aditiv jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Lahve z bezbarvého polyethylenu o nizké hustoté o objemu 500 ml a 1 000 ml v balenich po 10.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li ¢iry, bezbarvy az mirné slamovée zbarveny a je-li obal neposkozeny.
Roztok nema obsahovat viditelné castice. Roztok nepodavejte, pokud obal nebo jeho uzavér jevi viditelné

znamky poskozeni.

Lahve jsou pouze k jednorazovému pouziti. Lahev a veskery nepouzity obsah zlikvidujte. Casteéné
pouzitou lahev znovu nenapojujte.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Infuzni zatizeni musi byt naplnéno roztokem, aby nedoslo k vniknuti vzduchu do systému.

V piipadé nezadoucich ucinki je tieba infuzi ihned zastavit.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1 Postovni adresa:

34212 Melsungen, Némecko 34209 Melsungen, Némecko

tel.+49 (0)5661-71-0
8. REGISTRACNI CISLO(A)

Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,15% + 5%: 76/502/12-C
Kaliumchlorid/glucose B. Braun 0,3% + 5%: 76/503/12-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 8. 2012
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10. 8. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.5.2025
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