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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz

kálium-klorid
Mielőtt beadják Önnek ezt az infúziót, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót. 

· Ez a betegtájékoztató minden információt tartalmaz a készítménnyel kapcsolatban, amit Önnek tudnia kell.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához.
· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük értesítse orvosát vagy az egészségügyi személyzetet.
A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer a Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz.

 és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz alkalmazása előtt

3. Hogyan kell alkalmazni a Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz készítményt?

4. Lehetséges mellékhatások

5. Hogyan kell a Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz  készítményt tárolni?

6. A csomagolás tartalma és egyéb információk
1. Milyen típusú gyógyszer a Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz.

 és milyen betegségek esetén alkalmazható?

Alkalmazás:

· Alacsony vér káliumszint esetén, különösen anyagcserezavar okozta lúgos vér-kémhatás esetén,

· Káliumpótlás, káliumot nem tartalmazó infúziók adagolása esetén. 

2. Tudnivalók a Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz alkalmazása előtt

Nem alkalmazható a Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz
· magas vér kálium-szint esetén, 

· magas vér klorid-szint esetén, 

· kevés vizelet vagy vizelési képtelenség esetén, 

· súlyos vesekárosodásban,

· anyagcserezavar okozta savas vér-kémhatás esetén.

Gyógyszerösszeférhetetlenség veszélye miatt nem adható együtt zsíremulziókkal és mannit tartalmú oldatokkal!

A Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

· romlást mutató szívelégtelenségben

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

A Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz  óvatosan adható együtt a vér káliumszintjét növelő gyógyszerekkel. Ilyenek a káliummegtakarító vizelethajtók (pl. spironolakton, triamteren, amilorid) és a vérnyomáscsökkentő hatású angiotenzin konvertáló enzim (ACE) gátlók (pl. kaptopril, enalapril). Az ilyen gyógyszerekkel kezelt betegek esetében a kálium adagolását csak szigorú ellenőrzés mellett szabad végezni.

Terhesség , szoptatás és termékenység
Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.

Terhesség és szoptatás ideje alatt a készítmény csak akkor alkalmazható, ha a várható terápiás előny meghaladja az esetleges magzati kockázatot.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Nem ismert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz készítményt?

Alkalmazása kizárólag hígítva, intravénás infúzió formájában történhet.

Az infúziót kizárólag a szakszemélyzet vagy az orvos adhatja be.

Romlást mutató szívbetegség esetén az infúzió adagolása különös körültekintést igényel.

Ha másképp nem rendelik, a kálium hiánytól függően a koncentrátumot tartalmazó hígított oldat beadási sebességét általában úgy kell beállítani, hogy az ne haladja meg az óránként maximálisan a 20 mmol káliumot. 

Infúziós pumpa vagy fecskendő alkalmazása ajánlott.

A magas vérkálium-szint elkerülése érdekében a koncentrátumot célszerű 2,5-5-szörös hígításban (pl.250-500 ml izotóniás –5%-os -glükóz oldatban) alkalmazni.

Az infúziót kizárólag lassan szabad adagolni, mert túl gyors beadás a sejtek közötti térben és a szérumban lévő kálium kóros felszaporodásához vezethet [K+] még mielőtt az a sejtekbe juthatna. Intravénás kálium csak óvatosan adható centrális vénás katéteren keresztül és kizárólag a legszükségesebb esetekben, mivel magas helyi kálium-szint keletkezhet a szívben, amely ingervezetési problémákat okozhat.

Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát.

4.
Lehetséges mellékhatások
Mint minden gyógyszer, így a Kálium-klorid- TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz  is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Előírásszerű alkalmazás esetén a készítmény nem okoz nemkívánatos hatásokat.

A kálium klorid adása ritkán magas vér kálium-szinthez vezethet, amelynek legsúlyosabb következménye a szívleállás. 

Kálium visszatartást okozó gyógyszerekkel (kálium-megtakarító vizelethajtók, ACE gátlók) együttadva, valamint vese- és mellékvese-elégtelenség esetén kellő gondosság hiányában a magas vér kálium-szint veszélye fennáll.

Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát. 

5. Hogyan kell a Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz  készítményt tárolni?

Legfeljebb 25 \SYMBOL 176 \f "Courier New CE"C-on tárolandó.
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

Az üvegen feltüntetett lejárati idő után nem alkalmazható az 1 M Kálium-klorid 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.

A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk 
Mit tartalmaz a Kálium-klorid-TEVA 7,45% koncentrátum oldatos infúzióhoz
· A készítmény hatóanyaga:


7,456 g kálium-klorid injekciós üvegenként (100 ml)

Elektrolitkoncentráció:

K+      1000 mmol/l

Cl-     1000 mmol/l

Ozmolaritás: 2000 mOsm/l

pH: 5,0-8,0

· Egyéb összetevők:

Injekcióhoz való víz.

Milyen a készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás
Küllem: Steril, színtelen, átlátszó koncentrátum oldatos infúzióhoz..

Csomagolás: 100 ml steril oldat zöld színű lepattintható műanyag lappal  ellátott alumínium kupakkal és szürke gumidugóval lezárt átlátszó, színtelen injekciós üvegben. 

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 

TEVA Gyógyszergyár Zrt., 
4042 Debrecen, Pallagi út 13.

Gyártó:

TEVA Gyógyszergyár Zrt., 
2100 Gödöllő, Táncsics M. u. 82.
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