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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1000 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje kalii chloridum 74,5 g.

Obsah elektrolytt:

K* 1000 mmol/l
Cr 1000 mmol/l
Osmoticky tlak 4 832 kPa
pH 5,0-7,0

Seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Prevence a lécba hypokalémie, zejména spojené s hypochloremickou alkal6zou.

Pii zvysenych ztratach kalia pfi prijmovych onemocnénich, nefrotickém syndromu, po dlouhodobé
diuretické 1é¢bé, pii hyperaldosteronismu aj.

Pri¢inou hypokalémie mize byt bud’ ztrata kalia z té€la, nebo presun kalia do bun¢k. Ke ztratam kalia
dochazi pfi onemocnénich gastrointestinalniho traktu a pfi jeho zvySeném vylucovani ledvinami.
Zvysené ztraty travicim Gstrojim jsou zpasobeny prijmy, zvracenim, pistélemi, drenazemi.

Nadmeérné ztraty kalia se objevuji u renalnich tubularnich poruch, dale pii osmotické diuréze, pii 1écbé
diuretiky a pti podavani kortikosteroida.

Hypokalémie jako nasledek presunu kalia do bun€k se vyvine pfi podavani alkdlii u nemocnych
v acidoze.

Hypokalémie jako nasledek nedostatecného privodu kalia se objevuje pifi anorexii, nedostatku kalia
v dieté a pfi vysokém obsahu natria v dieté.

Pti iontové dysbalanci jakékoliv jiné pficiny.

4.2. Davkovani a zpusob podani
Déavkovani je individualni, fidi se hladinou kalia, indikaci a celkovym stavem pacienta.

Ptipravek se nepodava samostatné, podava se vzdy v roztoku glukdzy nebo v jiném zakladnim infuznim
roztoku formou pomalé nitrozilni infuze. Koncentrace kalia v podavaném infuznim roztoku nema
presahnout 40 mmol/l, rychlost pfisunu kalia do organismu je max. 20 mmol/hod u dospélého pacienta.

Ptipravek je vhodny pro dospélé i déti bez omezeni véku.

4.3. Kontraindikace

Hyperkalémie — pii vzestupu sérového K* nad cca 5,5 mmol/l - a stavy, které ji mohou vyvolat (tézka
traumata s destrukci tkéni, popaleniny, dehydratace, metabolickd acidoza, silnd hemolyza, renalni
selhdvani s oligurii a anurii, Addisonova choroba).



4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Po dobu terapie je nutné kontrolovat hladinu kalia v séru a dalsi zakladni parametry vnitfniho prostiedi.
Je nutné udrzovat pfiméfenou rychlost infuze.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptipravek je nutno podavat velmi opatrné pii soucasné terapii 1éky, které vedou ke zvySovani hladiny
kalia — nesteroidni antiflogistika, beta-blokatory, heparin, digoxin, inhibitory ACE, blokatory G¢inku
aldosteronu.

Soucasny vyssi ptivod kalcia ovliviiuje rovnovahu mezi ionty vapniku a drasliku, coz miize mit za
nasledek poruchy srde¢niho rytmu.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek je v terapii pouzivan mnoho desetileti. Za uvedenou dobu nebyly prokazany zadné nezadouci
ucinky na pribéh té¢hotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence. Presto pii jeho podavani v tomto
obdobi je tieba zvySené opatrnosti.

Ptipravek mtze byt podan t€hotnym i kojicim zenam. V soucasné dob¢ nejsou k dispozici zadné jiné
relevantni epidemiologické tidaje.

4.7. Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% je podavan pouze v Iékaiskych zatizenich, proto
posuzovani vlivu piipravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje zde neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

U pripravku Ardeaelytosol conc. kaliumchlorid 7,45% nejsou pfimé nezadouci G¢inky pfi spravném
davkovani a dodrzeni rychlosti aplikace znamy. Pii nadmémém nebo pfili§ rychlém podani mize
vzniknout hyperkalémie, ktera se projevi poruchami nervosvalového vedeni (svalova slabost, parestézie
koncetin, paralyzy, poruchy srdecniho rytmu s moznosti zastavy srdce), lokalni Gc¢inky na cévni sténu —
tromboflebitis.

Trida organovych systémi | Typ neZadouciho i¢inku | Frekvence vyskytu
podle databiaze MedDRA

Presné udaje nejsou k dispozici, 1ze
Poruchy nervosvalového | oc¢ekavat, ze se vyskytnou vzacné
vedeni s frekvenci vyskytu >1/10000 a <
1/1000.

Poruchy nervového systému

Presné udaje nejsou k dispozici, 1ze
ocekavat, Ze se vyskytnou vzacné

Srde¢ni poruchy Poruchy srde¢niho rytmu s frekvenci vyskytu >1/10000 a <
1/1000.
Ptesné udaje nejsou k dispozici, 1ze
Cévni poruchy Tromboflebitis ocekavat, ze se vyskytnou vzacné

s frekvenci vyskytu >1/10000 a <
1/1000.

Ptesné udaje nejsou k dispozici, 1ze
ocekavat, Ze se vyskytnou vzacné

s frekvenci vyskytu >1/10000 a <
1/1000.

Poruchy metabolismu a

vtivy Hyperkalémie

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10



Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Pti preddvkovani vznikd hyperkalémie, kterd se projevi poruchami nervosvalového vedeni (svalova
slabost, parestézie koncetin, paralyzy, poruchy srde¢niho rytmu s moznosti zastavy srdce).

Pti pfiznacich nebo prikazu hyperkalémie je nutné okamzité zastavit ptivod kalia. Nadbytek kalia z
organismu se odstrani po dostate¢ném zavodnéni podanim diuretik s kaliuretickym t¢inkem, v tézkych
ptfipadech je nutnd hemodialyza. V piipadé kardiotoxickych pfiznakii se podava infuze glukonatu
vapenatého za monitorovani EKG.

Ke snizeni koncentrace kalia v extracelularni tekutin€ se podava infuze glukézy s inzulinem, ptipadna
acidoza se koriguje podanim infuze bikarbonatu a hyponatrémie podanim sodnych soli.

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: infundabilium, ATC kéd: BOSXAO1 (Aditiva k intraven6znim roztoktim
- roztoky elektrolytl - chlorid draselny).

Jednomolarni roztok chloridu draselného, urceny k ptiprave infuznich roztokd s koncentraci kaliovych
iontll podle individuélnich potieb nemocného.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
a) Vseobecnd informace — aktivni metabolity u anorganickych soli nevznikaji.

b) Charakteristika 1éc¢ivé latky — jednd se o jednoduchou anorganickou stl, pficemz jde o ionty
organismu vlastni. Je rozpustna ve vod¢, nerozpustna v tucich

¢) Charakteristika po podani u pacientti —jde o ptipravek podavany nitrozilng€. Po i. v. podani se kalium
v organismu rychle distribuuje. Koncentra¢ni gradient mezi intracelularnim a extracelularnim prostorem
je udrzovan Cinnosti membranové Na-K pumpy. Kalium se vylucuje hlavné do moce; mnozstvi kalia
vylouceného ledvinami je zavislé na jeho hladiné v séru, na acidobazické rovnovaze, na vylu¢ovani
hormont nadledvin a na dalsich faktorech. Cast kalia se vyluéuje do stolice, malé mnoZstvi do slin, potu,
zluce a pankreatické stavy.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Jedna se o pfipravek dlouhodobé pouZivany (,,dobie zavedené 1écebné pouziti*), u néhoz pfi zavadéni
do terapie nebyly provadény predklinické studie.

Z literatury nejsou znamy zadné nezadouci ucinky. Pfipravek pouzivany podle doporuc¢eného zptisobu
pouziti je zcela bezpe¢ny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Pfipravek je mozno pridat do vétSiny zakladnich infuznich roztoku.

Do originalniho koncentrovaného ptipravku by neméla byt ptidavana zadna dalsi léciva.

Nejsou znamy zadné fyzikalné-chemické inkompatibility, kromé roztokli obsahujicich oxidujici latky a
vykazujicich rozdilné pH.

6.3. Doba pouZitelnosti
V neporuseném obalu 3 roky.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 48 hodin pii 25 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Z, mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud otevieni/fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrante pted mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Sklenéna infuzni lahev s pryZovou zatkou, kovovy uzavér, kartonova krabice.

Velikost baleni: 1x 80 ml, 1x 200 ml
20x 80 ml, 10x 200 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku (a pro zachazeni s nim)

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

Piipravek nesmi byt pouzZit nenaredény! Piipravek neni urcen k pfimé infuzi, podava se intravenozné
ve vet§im mnozstvi zakladniho infuzniho roztoku.

Parenteralni pfipravky je nutno pred podanim vizualn€ zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné ¢astice,
nebo byl-li obal porusen, ptipravek se nesmi aplikovat.

Ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouZziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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