Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

KCl10,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi, , Infusionslosung
Kaliumchlorid, Natriumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Wasist KCI0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von KCl 0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi
beachten?

3. Wieist KC10,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi anzuwenden?

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wieist KCI10,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi aufzubewahren?

6

Inhalt der Packung und weitere Informationen
1. Wasist KCI0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi und wofiir wird es angewendet?

KC10,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi ist eine Losung aus Kaliumchlorid und Natriumchlorid
in Wasser. Kaliumchlorid und Natriumchlorid sind Chemikalien (héufig als ,,Salze* bezeichnet), die
natiirlich im Blut vorkommen.

Dieses Medikament wird vorbeugend und zur Behandlung angewendet bei:
- Kaliumverlust des Korpers (z. B. nach der Behandlung mit bestimmten Diuretika [ Wassertabletten])
- niedrigem Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie) in Situationen, welche zu Kaliumchlorid- und
Wasserverlust fithren kénnen, auch
- wenn Sie aufgrund von Krankheit oder nach einer Operation nicht essen oder trinken
konnen
- bei starkem Schwitzen aufgrund von hohem Fieber
- Erkrankungen, die zu Natriumchlorid- und Wasserverlust fithren

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von KCl 0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi
beachten?

Sie erhalten kein KCl 0,15 % w/v + NaCl 0,9 % w/v:

- wenn der Kaliumspiegel in Ihrem Blut hoher ist als normal (Hyperkaliémie)

- wenn der Chloridspiegel in Ihrem Blut hoher ist als normal (Hyperchlordmie)

- wenn der Natriumspiegel in Ihrem Blut héher ist als normal (Hypernatridmie)

- wenn Sie schwerwiegende Probleme mit Ihrer Nierenfunktion haben (Sie konnen wenig oder keinen
Urin produzieren)

- wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden, die nicht richtig behandelt wird (nicht-kompensierte
Herzinsuffizienz) und Symptome verursacht wie:
- Kurzatmigkeit
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- Knochelschwellung
- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei der die Nebennieren nicht richtig funktionieren (Morbus
Addison).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Dieses Arzneimittel ist hoher konzentriert (hypertonische Losung) als das Blut. Thr Arzt wird dies bei der
Berechnung Ihrer Dosis beriicksichtigen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie mit Ihrer Behandlung

mit KC10,15 % w/v + NaCl 0,9 % w/v beginnen, wenn Sie:

- an einer Herzerkrankung oder Herzinsuffizienz leiden, welche die Nierenfunktion verminderte

- an einer Nebennierenerkrankung leiden, welche die Menge an Steroidhormonen im Kd&rper
beeintrichtigt (Nebennierenrindeninsuffizienz)

- sehr dehydriert sind (Wasserverlust im Korper, z. B. nach Erbrechen oder Diarrhée)

- schwere Verletzungen unter Beteiligung grof8er Hautareale erlitten haben, z. B. Verbrennung

- an hohem Blutdruck leiden

- Schwellungen unter der Haut haben, insbesondere im Bereich der Kndchel (peripheres Odem) oder in
der Lunge (Lungenddem)

- wihrend der Schwangerschaft an Bluthochdruck leiden (Priaeklampsie)

- an einer anderen Erkrankung leiden, bei welcher der Korper zu viel Natrium zuriickhalt
(Natriumretention)

Wihrend der Verabreichung dieses Arzneimittels werden Ihre Werte genau liberwacht. Thr Arzt wird
Blut- und Urinproben entnehmen, um Thre Krankheit zu beobachten. Besonders vorsichtig werden Sie im
Fall von Herz- oder Nierenproblemen behandelt.

Einnahme von KCl 0,3 % w/v + NaCl 0,9 % w/v Fresenius Kabi zusammen mit anderen
Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden. Informieren Sie Ihren Arzt
insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Mittelanwenden:
- Herzglykoside zur Behandlung von Herzinsuffizienz (wie Digoxin)
- Antiarrhythmika zur Unterdriickung von unregelméifigem Herzrhythmus (wie Chinidin,
Hydrochinidin, Procainamid)

- Arzneimittel, welche die Kaliumkonzentration im Blut erh6hen, wie:

o kaliumsparende Diuretika, bekannt als ,,Wassertabletten* (wie Amilorid, Spironolacton,
Triamteren)
ACE-Hemmer (vorwiegend zur Behandlung von Bluthochdruck)
Angiotensin-II-Antagonisten (zur Behandlung von Bluthochdruck)
Ciclosporin (zur Verhinderung von Transplantat-AbstoBungen)
Tacrolimus (zur Verhinderung von Transplantat-Abstoungen und zur Behandlung einiger
Hauterkrankungen)

o Arzneimittel, die Kalium enthalten
- Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel)

O O O O

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Dieses Medikament kann wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit angewendet werden. Die Menge
des Thnen verabreichten Arzneimittels wird von IThrem Arzt streng kontrolliert. Thr Arzt wird zudem
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Bluttests durchfiihren, um den Chemikalienspiegel in IThrem Blut zu iiberwachen. Der Grund hierfiir ist,
dass Verdnderungen im Kaliumspiegel des Blutes Thre Herzfunktion und die Thres ungeborenen Kindes
beeintrichtigen konnen.

Der Arzt wird Thren Blutdruck sorgfiltig iiberwachen, da Natriumchlorid eine Erhdhung des Blutdrucks
verursachen kann (Gefahr der Praeklampsie).

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Das Arzneimittel verursacht keine Beeintrachtigung Threr Verkehrstiichtigkeit oder Ihrer Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen.

3. Wieist KC10,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi anzuwenden?
Sie erhalten das Medikament von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Ihr Arzt entscheidet, wie viel Sie von dem Arzneimittel benétigen und wann Sie es erhalten. Dies ist
abhéngig von Ihrem Alter, Gewicht, klinischen und biologischen Zustand sowie dem Wasserhaushalt
Thres Korpers (die Wassermenge in Threm Korper). Die Menge des Thnen verabreichten Arzneimittels
kann auch durch andere Behandlungen, die Sie erhalten, beeinflusst werden.

KC10,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi wird als langsame Infusion iiber die Vene verabreicht.
Ihr Arzt legt fest, wie schnell die Infusion lduft. Wenn Sie grofie Mengen des Arzneimittels oder eine
schnelle Infusion benétigen, wird Thr Arzt Thr EKG (Herztatigkeit) iiberwachen.

Wenn Sie KCI 0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi erhalten, wird Ihr Arzt Blutproben
entnehmen, um den Kaliumspiegel in Threm Blut und andere Elektrolyte (wie Natrium und Chlorid), die
sich normalerweise im Blut befinden, zu iberwachen. Ihr Arzt wird auch kontrollieren, ob Sie normal
Wasser lassen (ausreichende Urinproduktion).

Wenn Sie mehr KCl 0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi erhalten haben, als Sie sollten
Sollten Sie zu hohe Mengen des Arzneimittels erhalten haben, erleben Sie moglicherweise: Kribbeln und
Brennen in Armen und Beinen (Parésthesie), Muskelschwiche, Bewegungsunféhigkeit (Paralyse),
unregelmédBigen Herzschlag (Arrhythmie), Herzblock (sehr langsamer Herzschlag), Herzstillstand (das
Herz hort auf, zu schlagen), Geistesverwirrung, Fliissigkeitsansammlung in der Lunge, die das Atmen
erschwert (Lungenddem), Flissigkeitsansammlung unter der Haut, insbesondere im Bereich um die
Knéchel (peripheres Odem), Ubersiuerung des Blutes (Azidose) mit einhergehender Ermiidung,
Verwirrung, Lethargie und erhohte Atemfrequenz.

Informieren Sie Threm Arzt unverziiglich, wenn sich eines dieser Symptome bei Ihnen bemerkbar machen
sollte. Ihre Infusion wird abgebrochen und Sie werden entsprechend Ihrer Symptome behandelt.

Wenn Sie besorgt sind, dass Sie zuviel KCI 0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi erhalten haben,
wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Folgende Nebenwirkungen wurden seit der Zulassung des Medikamentes beobachtet. Die
Auftretenshéufigkeit kann anhand der vorliegenden Daten nicht ermittelt werden. Nebenwirkungen
konnen aufgrund der Verabreichungsmethode auftreten.

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn eine der folgenden

Nebenwirkungen auftritt:

- Infektion an der Einstichstelle

- Abnorme Volumenerhohung des Blutes (Hypervoldmie)

- Verabreichung der Losung in das umgebende Gewebe (Paravasation). Dies kann zur Schadigung oder
Vernarbung des Gewebes fiihren.

- Reizung oder Schmerz an der Einstichstelle

- Entziindung der Vene, in welche die Losung infundiert wurde (Phlebitis). Dies kann zu Rtung,
Schwellung und Schmerz oder Brennen im Bereich der Vene, in welche die Losung verabreicht
wurde, fiihren.

- Blutgerinnsel an der Einstichstelle, welche Schmerzen, Schwellungen oder Rétungen im Bereich des
Gerinnsels verursachen

- Fieber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Artz oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen {iber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist KCl10,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Verwenden Sie das Medikament nicht, wenn die Losung triib ist oder sichtbare Partikel aufweist.
Verwenden Sie das Medikament nicht, wenn die Flasche in irgendeiner Form beschéadigt ist.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. Erfolgt keine sofortige
Verwendung, ist der Anwender fiir die Lagerungsbedingungen und -zeiten zwischen Offnung und
Verwendung verantwortlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was KCl 0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi enthilt

- Die Wirkstoffe sind Kaliumchlorid und Natriumchlorid. Jeder ml der Losung enthélt 1.5 mg

Kaliumchlorid und 9 mg Natriumchlorid.
- Jede 500ml-Flasche enthilt 0,75 g Kaliumchlorid und 4,5 g Natriumchlorid.
- Jede 1000ml-Flasche enthilt 1,50 g Kaliumchlorid und 9,00 g Natriumchlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind Wasser fiir Injektionszwecke und Natriumhydroxid sowie

Chlorwasserstoffsédure fiir die pH-Einstellung.

Wie KCl1 0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi aussieht und Inhalt der Packung
Bei der Infusionslésung aus Kaliumchlorid 0,15 % (w/v) und Natriumchlorid 0,9 % (w/v) handelt es sich

um eine klare und farblose Losung ohne sichtbare Partikel. Sie ist in 500ml- und 1000ml-

Polyethylenflaschen mit einem Verschluss aus einem Polyolefin-Deckel erhiltlich, welcher einen

Polyisopren-Gummistopfen enthélt. Sie wird in Packungen a 10 Flaschen abgegeben.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Fresenius Kabi nv
Brandekensweg 9

2627 Schelle

Hersteller:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Freseniusstrasse 1

61169 Friedberg

Deutschland

Oder

Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo,
Santiago de Besteiros, 3465 — 157
Portugal

Zulassungsnummers:
500 ml : BE461644
1000 ml : BE461653

Art der abgabe:
Verschreibungsplichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter

den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name of the Member State

Name of the medicinal product

BE

KCI 0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi,
Infusionsldosung
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Name of the Member State Name of the medicinal product
EE Potassium Chloride/Sodium Chloride Fresenius
Cloruro de potasio Kabi 0,02 mEqg/ml en Cloruro de sodio 0,9%
ES ., .
solucién para perfusion EFG
FR Chlorure de potassium 0,15% et chlorure de sodium 0,9% Kabi,
solution pour perfusion
Potassium Chloride 0,15% w/v & Sodium chloride 0,9% w/v
1IE . .
Solution for Infusion
LV Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml
Skidums infuzijam
LT Potassium Chloride/ Sodium Chloride Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml
infuzinis tirpalas
Kaliumchloride 0,15% w/v - Natriumchloride 0,9% w/v
NL . . . . .
Fresenius Kabi, oplossing voor infusie
PL Kalii chloridum 0,15% + Natrii chloridum 0,9% Kabi
PT Cloreto de Potassio 0,15% p/v e Cloreto de Sédio 0,9% p/v Kabi
SL Kalijev klorid/natrijev klorid Kabi 1,5 mg/9 mg v 1 ml raztopina
za infundiranje
Potassium Chloride 0,15% w/v & Sodium chloride 0,9% w/v
UK . .
Solution for Infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt: 04/2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Handhabung & Zubereitung

Dieses Arzneimittel ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht verwendete Losungen sollten
entsorgt werden.

Nur verwenden, wenn die Losung klar ist, keine sichtbaren Partikel aufweist und der Behélter
unbeschadigt ist.

Darreichungsform
Die Darreichung erfolgt auf intravendsem Wege unter Verwendung von steriler und nicht-pyrogener
Ausriistung.

Intravendses Kalium sollte iiber eine groBe periphere Vene oder eine Zentralvene verabreicht werden, um
das Risiko einer Sklerose zu minimieren. Stellen Sie bei einer Infusion iiber eine Zentralvene sicher, dass
der Katheter sich nicht im Atrium oder im Ventrikel befindet, um eine lokale Hyperkalidmie zu
vermeiden.

Losungen, die Kalium enthalten, sollten langsam verabreicht werden.

Infusionsgeschwindigkeit
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Bei intravenoser Verabreichung sollte Kalium zur Vermeidung geféhrlicher Hyperkalidmie nicht
schneller als 15 bis 20 mmol/h verabreicht werden.

Auf keinen Fall sollte die unter ,,Generelle Dosierung angegebene Dosierung iiberschritten werden.

Generelle Dosierung
Die empfohlene Dosis fiir die Behandlung von isotonischem Fliissigkeitsverlust (extrazellulére
Dehydrierung) mit einer intravendsen Losung betrégt:
- fiir Erwachsene: 500 ml bis 3 /24 h
- fiir Séuglinge und Kinder: 20 bis 100 ml je 24 h und pro kg Kdrpergewicht, je nach Alter und
Gesamtkorpermasse.

Dosierung
- Erwachsene, dltere Menschen und Jugendliche:

Fiir gewohnlich betrigt die Kaliumdosis zur Vorbeugung von Hypokalidmie bis zu 50 mmol pro Tag.
Ahnliche Dosierungen sind eventuell auch bei leichtem Kaliummangel geeignet. Bei der Behandlung von
Hypokalidmie betrigt die empfohlene Dosis 20 mmol Kalium iiber 2 bis 3 Stunden (d. h. 7-10 mmol/h)
bei Uberwachung unter EKG.

- Kinder und Jugendliche:

Bei der Behandlung von Hypokalidgmie betrigt die empfohlene Dosis 0,3-0,5 mmol/kg Korpergewicht/h.
Die Dosis muss an die regelméBig ermittelten Laborwerte angepasst werden.

Die empfohlene Hochstdosis fiir Kalium betrdgt 2 bis 3 mmol/kg Korpergewicht/Tag.

- Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Patienten mit Nierenfunktionsstérungen erhalten niedrigere Dosierungen.

KCl10,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi ist eine hypertonische Losung mit einer Osmolaritét
von etwa 348 mOsm/I.

Die Darreichung sollte regelméfig und sorgfiltig kontrolliert werden. Bei Patienten, die mit Kalium
behandelt werden, insbesondere die mit gestorter Herz- oder Nierenfunktion, ist die regelméBige
Kontrolle des Krankheitsbildes, der Elektrolytkonzentration im Plasma, des Kreatininspiegels im Plasma,
des Harnstoff-Stickstoff-Wertes im Blut, des Sdure-Basen-Gleichgewichts und EKG-Kontrolle
unerlésslich.

Ausreichender Harnfluss sollte vorhanden sein und das Fliissigkeitsgleichgewicht {iberwacht werden.

Die Verabreichung von Kaliumsalzen an Patienten mit Herzerkrankungen oder Erkrankungen, die einen
Pradispositionsfaktor fiir Hyperkalidmie darstellen, wie Nieren- oder Nebennierenrindeninsuffizienz,
akuter Flissigkeitsmangel oder ausgedehnte Gewebeschidden, wie sie bei Verbrennungen auftreten, sollte
duBerst sorgfiltig erfolgen. Bei Patienten, die mit Digitalis behandelt werden, ist eine regelméaBige
Uberwachung des Kaliumspiegels im Plasma zwingend erforderlich.

Bei Patienten, die an Bluthochdruck, Herzinsuffizienz, peripherem Odem oder Lungenddem,

eingeschrankter Nierenfunktion, Praeklampsie oder anderen Erkrankungen in Verbindung mit
Natriumretention leiden, sollte die Verabreichung von Natriumsalzen vorsichtig erfolgen.
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Dauer der Haltbarkeit nach dem Offnen (Zusitze)

Die chemische und die physikalische Stabilitit eines additiven Arzneimittels bei dem pH-Wert von KCl
0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi sollte vor der Verwendung festgestellt werden.

Ohne Kompatibilitatsstudien darf das Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln vermischt werden.
Es liegt in der Verantwortung des Arztes, die Inkompatibilitét eines additiven Arzneimittels mit der
Losung aus KC1 0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi zu beurteilen, indem er {iberpriift, ob
mogliche Farbverdnderungen und/oder etwaige Bildungen von Ablagerungen, unldslichen Gebilden oder
Kristallen vorhanden sind. Weitere Informationen finden sich in der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels, welche dem Zusatzmittel beigefiigt sind. Die Inkompatibilitit des Arzneimittels, welches
KCl10,15% w/v + NaCl 0,9% w/v Fresenius Kabi beigegeben wird, muss vor der Zugabe festgestellt
werden.

Die Gebrauchsanweisung fiir hinzuzufiigende Arzneimittel muss eingesehen werden. Stellen Sie vor
Zugabe eines Arzneimittels sicher, dass es beim pH-Wert von KCI 0,15% w/v + NaCl 0,9% w/v
Fresenius Kabi (pH: 4,5 bis 7,0) 16slich und/oder wasserbestandig ist.

Als inkompatibel bekannte Zusétze sollten nicht verwendet werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt unverziiglich verwendet werden. Erfolgt keine
unverziigliche Verwendung, ist der Anwender fiir die Lagerungsbedingungen und -zeiten vor der
Anwendung verantwortlich.
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