sp.zn. sukls95770/2022 . . ..
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kaliumchlorid B. Braun 7,45% koncentrat pro infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje kalii chloridum 74,5 mg,
Jedna davka roztoku obsahuje

Kalii chloridum

Ampulka 20 ml 1,49 g
Injekeni lahvicka 100 ml 745 ¢g
Koncentrace elektrolytii [mmol/ml]
Draslik 1
Chlorid 1

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok
Ciry, bezbarvy vodny roztok

Teoreticka osmolarita 2 000 mosm/1
pH 4,5-17,5
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
e Lécba deficitu kalia zejména pokud je doprovazen hypochloremickou alkaldézou
¢ Suplementace kalia v rimci parenteralni vyzivy
4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani
Davkovani je tieba upravit v zavislosti na aktualni koncentraci elektrolytil v séru, stavu acidobazické bilance

a individualnich potiebach pacienta.
Koncentraty drasliku pro infuzi se musi pfed podénim fedit kompatibilnim i.v. roztokem.
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Dospéli a starsi pacienti

Lécba stiedné tézkého, asymptomatického deficitu kalia:
Mnozstvi ptipravku potfebné pro korekcei stiedné tézkého deficitu kalia a pro udrzovaci 1écbu lze
vypocitat pomoci nasledujiciho vzorce:

mmol K pozadovana = (BW*[kg] x 0,2)" x 2 x (K*' v S€rU citovs .~ — KV SEIU skruaini [mmol/1])

*BW = télesnd hmotnost
** hodnota objemu extraceluldrni tekutiny
¥ eilova by méla byt 4,5 mmol/l

Maximalni rychlost infuze:

Maximalné 10 mmol kalia za hodinu (coz odpovida 0,15 mmol kalia/kg té€lesné hmotnosti za
hodinu). Lécba tézkého symptomatického deficitu kalia (hladina kalia v séru nizsi nez 2,5
mmol/l):

Maximalni denni davka:

Maximalné 2—3 mmol /kg télesné hmotnosti/den

Maximalni rychlost infuze:

Maximalné 20 mmol kalia za hodinu (coz odpovida 0,3 mmol kalia/kg télesné hmotnosti/hod).

Jsou-li sérové hladiny kalia nizsi nez 2 mmol/l a je zajisténo nepietrzité EKG monitorovani, je mozno
zvysit

rychlost infuze az na 40 mmol za hodinu.

Suplementace kalia v ramci parenteralni vyzivy:
Pottebna denni davka kalia je 1 - 1,5 mmol/kg télesné hmotnosti.

Rychlost podavani nema piekrocit 10 mmol kalia za hodinu (coz odpovida 0,15 mmol kalia/kg télesné
hmotnosti  za

hodinu).

Pediatricka

populace

Lécba__deficitu

kalia:

Pro déti musi byt roztok pred podanim natfedén na koncentraci 20-40 mmol KCI/1.

Maximalni denni davka

Maximalni denni davka zavisi na zdvaznosti deficitu kalia a celkovém stavu kazdého pacienta.
Maximalni denni davka tedy mlize presdhnout mnozstvi kalia podavané v ramci parenteralni vyzivy
(viz nize uvedeny bod ,,Suplementace kalia v rdmci parenteralni vyzivy®).

Maximalni rychlost infuze

Symptomatickou hypokalemii 1ze korigovat pti maximalni rychlosti infuze 1 mmol/kg télesné
hmotnosti za

hodinu v maximalni davce 20 mmol/hod.

Suplementace kalia v rdmci parenteralni vyzivy:

Doporucena maximalni denni davka pro suplementaci kalia v rdmci parenteralni vyzivy (v mmol/kg
telesné

hmotnosti)
Obdobi Donoseni Nedono$eni novorozenci
novorozenci >1500g | <1500¢g
1. tyden po 0-2,0
narozeni
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1. mésic pred 1,0-3,0 1,0-2,0 1,0-3,0
pocatkem
stabilniho

o

rustu

1. mésic 1,5-3,0 2,0-5,0
stabilniho

o

rustu

Détem a batolatim star$im jednoho mésice nesmi byt podavano vice nez 3 mmol na kg télesné
hmotnosti za

den.

Dalsi zvlastni skupiny pacientii

Zmeény acidobazické bilance maji vliv na koncentraci prvki v plazmé. Poteba kalia se
zvySuje pti kompenzaci ketoaciddzy u diabetickych pacientl a pti podavani
gluko6zy/inzulinu.

Zptisob podani

Intravendzni podani (viz bod 4.4.)

Ptipravek se ma podavat pouze infuzi po natedéni ve vhodnych infuznich roztocich.

Koncentrace kalia v infuznim roztoku nesmi normalné piekrocit 40 mmol/l.

Jsou-li hladiny kalia v séru u dospélych nizsi nez 2 mmol/l, je mozno zvysit koncentraci kalia v
infuznim
roztoku az na 80 mmol/l.

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého pripravku pied jeho podanim je uveden v bod€ 4.4 a 6.6.
Zasadné je tfeba v ramci korek¢ni terapie pro infuzi kalia pouzit infuzni pumpu.

4.3

Kontraindikace

Ptipravek Kaliumchlorid B. Braun 7,45% nesmi byt podavén v ptipadech:

4.4

Hyperkalemie
Hyperchloremie

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek Kaliumchlorid B. Braun 7,45% smi byt podévéan pouze s opatrnosti pfi vyskytu:

onemocnéni srdce

poruch souvisejicich s retenci kalia, jako jsou poruchy funkce ledvin, Addisonova choroba,
srpkovita anemie. LéCbu pacientli se zdvaznymi poruchami funkce ledvin a pacientti na
dialyze je nutno konzultovat s nefrologem.

soubézné 1écby kalium Setficimi diuretiky, antagonisty receptoru angiotenzin II, inhibitory ACE
nebo

4.5.

Soku

rozsahlého poskozeni tkani (napf. popaleninach)

hyperkalemické familiarni periodické paralyzy

Po nahlém ukonceni podavani kalia mtize nasledovat vyrazna hypokalemie, ktera mize vést ke
zvySené toxicité soubézné podavanych srdecnich glykosidi.

V tvodu doplitkového podavani kalia nesmi byt zafazeny infuze glukozy, nebot’ glukéza by mohla
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zpusobit dalsi snizeni koncentrace kalia v plazmé.

K dispozici by mélo byt EKG vySetieni.

Poruchy hladiny kalia, (hyperkalemie nebo hypokalemie), vedou k typickym zménam na EKG.
Mezi témito zménami EKG a koncentraci kalia v krvi vSak neexistuje linearni vztah.

Refeeding syndrom — Syndrom z piesyceni

Obnoveni piijmu potravy u zadvazné podvyzivenych pacientti miize vést k tzv. Syndromu z piesyceni.
Tento syndrom se projevuje hypofosfatemii, ktera je ¢asto doprovazena hypokalemii,
hypomagnesemii, zadrzovanim tekutin a hyperglykemii. Deficience thiaminu a zadrzovani tekutin se
muze téz vyvinout. Témto komplikacim muze zabranit pec¢livé sledovani a pomalé zvySovani piijmu
zivin za soucasného zamezeni hyperalimentace.

Klinické sledovani musi zahrnovat kontrolu hladin elektrolyt v séru a acidobazické bilance.

Je naprosto nezbytné se plné piesvédcit, Ze roztok je podavan intravendzné, nebot’ paraven6zni podani
mize zpusobit nekrozu tkdné.

Starsi pacienti:

werwr

ledvin, je tieba béhem 1éCby pozorné sledovat a davkovani pecliveé upravit.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

e Srdecni glykosidy
Zvyseni extracelularni koncentrace kalia snizuje ucinek srdecnich glykosidu, snizeni
naopak vede k zesileni arytmogenniho ucinku srde¢nich glykosidu.

e Lécivé pripravky sniZujici exkreci kalia
Mezi né patfi:
- kalium Setfici diuretika (napf. triamteren, amilorid, spironolakton),
- antagonisté receptoru angiotenzin II,
- ACE inhibitory,
- takrolimus,
- cyklosporin,
- nesteroidni protizanétlivé 1éky,
- periferni analgetika,
- heparin.
Soubézné podavani kaliumchloridu spolu s témito 1é¢ivy muze vést k t€¢zké hyperkalemii, ktera
ma negativni vliv na srde¢ni rytmus.

e Lécivé pripravky zvySujici exkreci kalia
Renalni eliminaci kalia mize zvysit ACTH, kortikosteroidy a klickova diuretika.

e Suxamethonium
Pti soubézném podani suxamethonia a kalia mize také dojit k t€Zké hyperkalemii s
negativnimi uc€inky na srdecni rytmus.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Udaje o podavéani koncentrétii kaliumchloridu téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).
Na zéklad¢ znamych fyziologickych ucinkl kalia (normalizace abnormalni koncentrace kalia v
séru) lze ocekavat, ze nebude dochazet k nezadoucim ucinklim na nenarozené déti. Prilis vysoké
nebo pfilis nizk¢ hladiny kalia mohou byt nicméné Skodlivé na funkci srdce matky nebo plodu.
Ptipravek ma byt pouzit pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné a pouze po peclivém zvazeni
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ocekavaného piinosu oproti piipadnym rizikiim.

Kojeni

Kaliumchlorid se vylucuje do lidského matefského mléka. Avsak z diivodu normalizace kalia v krvi se
zadny nezadouci tcinek na hladinu kalia v matefském mléce neocekava. Pokud je koncentrat pro
infuzni roztok kaliumchloridu podavan v souladu s uvedenymi pokyny je mozno jej pouzit v obdobi
kojeni.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Koncentraty kaliumchloridu nemaji Zadny nebo maji zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat

stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi Casté: (=110)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)

Mén¢ Casté: (=1/1 000 az < 1/100)

Vzacné: (= 1/10000  az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)

Neni znamo: (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit)

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: Acidédza, hyperchloremie

Srdecni poruchy
Neni znamo: Piilis rychlé infuze miZe vyvolat srde¢ni arytmii.

Gastrointestindlni poruchy
Neni znamo: Nauzea

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: Lokalni reakce v misté podani, véetné lokalni bolesti, podrazdéni zily, tromboflebitidy
a extravazace.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme 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

Symptomy

Ptedavkovani mtize vyvolat hyperkalemii, zejména pfi acidoze nebo rendlni insuficienci.

Symptomy hyperkalemie jsou zejména kardiovaskularni poruchy. Mohou zahrnovat bradykardii, AV

blok, fibrilaci komor a srde¢ni zastavu. Na EKG jsou patrné vysoké, ostré, symetrické T-viny a pii

velmi vysokych hladinach kalia roz§itujici se komplex QRS. Vaskularnimi u¢inky jsou hypotenze a
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centralizace.

Neuromuskularni symptomy zahrnuji inavu, slabost, stavy zmatenosti, pocit tihy v konéetinach,
zaSkuby ve
svalech, parestezii a ascendentni paralyzu.

Koncentrace kalia v plazmé o hodnot¢ 6,5 mmol/l nebo vyssi je nebezpecna, hodnota vyssi nez 8
mmol/l je
casto smrtelna.

Lécha
Prvnim opatfenim je okamzité zastaveni infuze. Pokud je to nutné, dalsi korektivni kroky zahrnuji
pomalé intravendzni podavani 10% glukonanu vapenatého, infuzi gluk6zy spolu s inzulinem,

zvyseni diurézy, oralni nebo rektalni podavani iontomeénici, korekei
acidozy. Ve vaznych ptipadech mize byt nezbytnad hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Aditiva k intravendznim roztokiim — roztoky
elektrolyti ATC kéd: BOSXAO1

Mechanismus uéinku

vvvvvv

celkového mnozstvi kalia v organismu.
Kalium se podili na elektrochemickych bunécnych procesech a na metabolismu uhlohydratii a proteint.

Deficit kalia mize byt zptisoben zvySenou renalni exkreci, zvySenymi gastrointestinalni ztratami napf.
pii zvraceni nebo prijmu, nebo pistéli, zvySenou absorpci do bun€k napt. béhem 1écby aciddzy nebo
1écby glukozou a inzulinem, nebo nedostatecnym piijmem kalia.

Hypokalemii doprovazi svalova slabost, atonie gastrointestinalniho hladkého svalstva (zacpa az
paralyticky
ileus), ztrata schopnosti ledvin koncentrovat mo¢, zmény na EKG a srde¢ni arytmie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologické dostupnost ptipravku je 100 %, protoZe se podava intravendzné.

Distribuce
Distribuce kalia probiha normalnimi fyziologickymi cestami metabolismu kalia.

Koncentrace kalia v plazmé tizce souvisi s acidobazickou bilanci. Alkalézu ¢asto doprovazi
hypokalemie a

acidozu hyperkalemie. Normalni koncentrace kalia v plazmé je pii acidoze ukazatelem deficitu kalia.
Intracelularni koncentrace kalia je ptiblizn¢ 140—150 mmol/l. Normalni koncentrace kalia v séru

se pohybuje mezi 3,5 a 5 mmol/l.

Eliminace
Draslik se vylucuje zejména moci (ptiblizné 90 %) a jen asi 10 % se vylucuje gastrointestinalnim
traktem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
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Neklinické tidaje jsou nedostate¢né. Pokud jsou elektrolyty udrzovany ve fyziologickém rozmezi
toxické ucinky se neocekavaji.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny
v bodé 6.6.

Udaje o kompatibilit& riiznych nosnych roztoki uvedenych v bodé 6.6 a odpovidajici dobé
pouzitelnosti téchto piimési predlozi na pozadani vyrobce.

6.3 Doba pouZitelnosti
- neotevieny obal

Polyethylenové (LDPE) ampule 3 roky
Sklenéné injekeni lahvicky 2 roky

- po prvnim oteviceni obalu
Ptipravek musi byt smichan s rozpoustédlem ihned po otevieni obalu. Viz také bod 6.6.

- Po naiedéni
Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele a normaln¢ by doba nemé¢la byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud
fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lécivy pripravek je dodavan v:

¢  Polyethylenové (LDPE) vylamovaci plastové ampule, obsahujici 20 ml
Velikosti baleni: 20 x 20 ml, 5 x 20 x 20 ml

e  Sklenéné injek¢ni lahvi¢ky uzaviené pryZzovou zatkou, hlinikovym uzavérem a plastovym
krytem, obsahujici 100 ml
Velikosti baleni: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Koncentrat kalii chloridum Ize fedit napf-.:

e 5% nebo 10% roztokem glukozy,

7/9



e izotonickym roztokem chloridu sodného,
e roztokem mlé¢nanu sodného,
e jinymi kompletnimi roztoky elektrolytt.

Ptipravek Kaliumchlorid B. Braun 7,45% se musi fedit vyhradné bezprostfedné pied zah4jenim infuze
za piisné aseptickych podminek. Poté je tieba s infuzni lahvi mirné€ zatfepat.

Jestlize se koncentrat kalii chloridum pouZziva jako aditivum k roztokiim parenteralni vyzivy ve
vicekomorovych vacich, je nutné nejdiive smichat obsah jednotlivych komor pied ptidanim kalia
portem pro aditiva

Ampulky a injekéni lahvicky jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikviduje obal
i veskery nepouzity ptipravek.

Piipravek je mozné pouzit jen tehdy, je-li roztok Ciry, bezbarvy, bez Castic a obal ani jeho
uzaveér neni poskozen.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49 5661 71 0
Fax: +49 5661 71 4567

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

76/355/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5.12.2001
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 18.11.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.8.2022
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