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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kalium chloratum Léc¢iva 75 mg/ml injekcni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje kalii chloridum 75 mg (1 mmol K*a 1 mmol CI).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Popis pripravku: iry bezbarvy roztok bez viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence a 1écba hypokalemie, zvlaste je-li spojena s hypochloremickou alkal6zou; ztraty drasliku
zplisobené zvracenim, na podkladé nefrotického syndromu, pti podavani diuretik s kaliuretickym
ucinkem, zvlasté pti kombinaci s digitalisovymi glykosidy, pii dlouhodobé 1é¢bé vysokymi davkami
kortikosteroidd, pfi ileu, hyperaldosteronismu a po tézkych operacich. Ptipravek lze pouzit u
dospélych i déti.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani je individualni podle hladiny kalia v séru. Parenteralni aplikace kalia vyzaduje velké
opatrnosti. Kalium chloratum Léciva se podava vzdy v roztoku glukozy nebo fyziologickém roztoku,
nikdy samostatné.

Davku ptipravku Kalium chloratum Lé¢iva vypoéteme podle hladiny sérového drasliku a télesné
hmotnosti nemocného a podavdme pomalou infuzi za kontroly EKG rychlosti neptesahujici 20 mmol
za hodinu. Koncentrace kalia v infuzi nema piesahnout 40 mmol/l.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku. Hyperkalemie a vSechny stavy, které k ni mohou vést, predevsim
velky pokles renalnich funkci, nemoci doprovazené nadmérnou destrukei tkdni (traumata, popaleniny),
akutni dehydratace, metabolicka acidéza, insuficience nadledvinek a soucasna l1écba kalium Setticimi
diuretiky.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
V prubéhu delsiho a opakovaného podavani kalia parenteralné je tfeba monitorovat renalni funkce a

pH séra. Zvlaste star$i pacienti jsou vice ohrozeni hyperkalemii, protoZe schopnost ledvin vyluCovat
draslik ve stafi se snizuje.



Pomér mozného rizika a prospéchu je téz tieba zvazit pti nedostate¢né kontrolovaném diabetes
mellitus, pii sinokomorové blokad¢ I1.-II1. stupné, pii myotonia congenita a pii familiarni periodické
paralyze.

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

Kalium chloratum Léc¢iva je nutno podavat velmi opatrné pii soucasné terapii léky, které zvysuji
hladinu kalia, jako nesteroidni antiflogistika (indomethacin), beta-blokatory, heparin, digoxin, ACE-
inhibitory, antagonisté angiotenzinu II, inhibitory reninu, blokéatory t¢inku aldosteronu, kalium Setfici
diuretika.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Kalium chloratum je pfirozena soucast lidskych tkani a tekutin. ProtoZe vysoké nebo nizké hladiny
kalia mohou negativné ovlivnit srde¢ni funkce matky nebo plodu, je tfeba pii substitucni terapii

kaliem peclivé monitorovat jeho sérové hladiny.

Jestlize sérové hladiny u matky jsou udrzovany ve fyziologickych hranicich, substitucni terapie kaliem
nepiedstavuje zadné riziko pro kojené dite.

4.7 Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy.
4.8 Nezadouci ucinky

K nezadoucim G¢inktim za dodrzeni doporuc¢eného davkovani nedochazi. Nadmeérny piivod kalia
muze vést k hyperkalemii, jejiz ptiznaky jsou uvedeny v bodu 4.9.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfiznaky hyperkalemie
Bradykardické arytmie, které mohou vést az k srdecni zastave, svalova slabost az paralyza, unava,
parestezie koncetin.

Lécba hyperkalemie

Okamzité zastavit ptivod kalia a nadbyte¢né mnozstvi kalia odstranit z organizmu podanim saluretik s
kaliuretickym u¢inkem po dostate¢ném zavodnéni, podanim iontoménicd, v t€Zkych pripadech
hemodialyzou. Ke snizeni koncentrace kalia v extracelularni tekutiné podavame infuze 10% glukézy s
10-20 j. inzulinu na litr rychlosti 300—500 ml/hodinu; eventualni acid6za se koriguje 50 mekv
hydrogenuhli¢itanu sodného po 5 minut (mozno opakovat po 10—15 minutach) a hyponatremie
podanim sodnych soli. Pfi pfiznacich toxického poskozeni srdce se podava infuze 0,5-1 g calcium
gluconicum po 2 minuty za soucasného monitorovani EKG.

Pti vazné hyperkalemii, zv1aste€ u pacientd s renalni insuficienci, je nutna hemodialyza nebo
peritonealni dialyza.




U digitalizovanych pacientti mtze pfilis rychly pokles koncentrace kalia vést k digitalisové intoxikaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: aditiva k intraven6znim roztoktim, roztoky elektrolytt.
ATC kod: BOSXAO01

Kalium je zakladni kation intracelularni tekutiny, mé rozhodujici roli pfi mnoha fyziologickych
pochodech, napf. pii pfenosu nervového impulzu, pii svalové kontrakci, pti udrzovani normalni
funkce ledvin, pomaha pti regulaci osmotického tlaku a acidobazické rovnovahy. Kalium chloratum
Léciva je vyuzivan hlavné k ndhrad¢ nedostatku kalia, at’ uz vznikl metabolicky, podanim saluretik ¢i
jinak.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Asi 90 % podaného kalia se vylucuje do moce sekreci do distalnich tubult ledvin. Tubulérni sekrece
kalia je ovliviiovana fadou faktort, jako je jeho koncentrace, acidobazicka rovnovaha a adrenalni
hormony.

Zbyvajici ¢ast kalia se vylucuje do stolice a velmi malé mnozstvi do slin, potu, Zlu€e a pankreatické
stavy.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Draslik je béZnou soucasti stravy.

Akutni toxicita (LDso) per os u potkand je 3,3 g/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Kalium chloratum Léciva se nesmi pfidavat do mannitolu, ke krvi a krevnim ptipravkim,
ani k roztokiim s obsahem aminokyselin a lipidu.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, ampulky v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka z bezbarvého skla hydrolyticke tfidy I, vlozka s prepazkami, krabicka.
Velikost baleni: 5 ampulek po 10 ml.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
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