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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CARDILAN 50 mg/ml + 50 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje kalii hydrogenoaspartas hemidydricus 50 mg, magnesii hydrogenoaspartas
tetrahydricus 50 mg.

Jedna 10 ml ampule obsahuje kalii hydrogenoaspartas hemidydricus 500 mg, magnesii
hydrogenoaspartas tetrahydricus 500 mg.

Celkovy obsah drasliku v 10 ml:
10 ml obsahuje 108,5 mg drasliku, to odpovida 2,77 mmol.

Celkovy obsah hoi¢iku v 10 ml:
10 ml obsahuje 33,7 mg hoi¢iku, to odpovida 1,39 mmol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni/infuzni roztok.
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok bez viditelnych cCastic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba lehké az stfedné tézké hypokalemie doprovazené hypomagnezémii.
Prevence hypokalemie doprovazené hypomagnezémii.

Doplitkova 1écba srde¢nich arytmii, u kterych je nutné parenteralni podani.
Pripravek Cardilan je urcen k 1é¢bé dospélych pacientd.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Déavkovani je tfeba upravit v zavislosti na aktualni koncentraci elektrolytl v séru, stavu acidobazické
bilance, klinickém stavu pacienta a jeho pfedchozi odpovédi na 1écbu.

Prevence hypokalémie doprovdzené hypomagnezémii:
2,77-5,54 mmol K+ (soucasn¢ 1,39-2,78 mmol Mg2+; coz odpovida 10-20 ml ptipravku Cardilan) do
500ml infuze.

Lécba lehké hypokalémie (hladina kalia v séru v rozmezi 3.0-3.5 mmol/l) doprovazené hypomagnezémii:
2,77-5,54 mmol K+ (soucasn¢ 1,39-2,78 mmol Mg2+; coz odpovida 10-20 ml ptipravku Cardilan) do
500ml infuze.




Lécba stiedné tézké hypokalémie (hladina kalia v séru v rozmezi 2.5-3,0 mmol/l) doprovazené
hypomagnezémii:

S opatrnosti je mozné tvodni pomalé bolusové podani ¢i podani v mikroinfuzi 2,77-5,54 mmol K+
(soucasné 1,39-2,78 mmol Mg2+; coz odpovida 10-20 ml ptipravku Cardilan)

Rychlost infuze by neméla ptekrocit 10 mmol K+ za hodinu (soucasné 5 mmol Mg2+ za hodinu; coz
odpovida 36 ml ptipravku Cardilan za hodinu).

V naléhavych ptipadech lze kratkodob€ podat ptfipravek maximalni rychlosti infuze 20 mmol K+ za
hodinu (soucasné 10 mmol Mg2+ za hodinu; coz odpovida 72 ml pfipravku Cardilan za hodinu). Pro tak
intenzivni korekci hladiny K+ a Mg2+ se vSak doporucuje radéji pouzit monokomponentni 1é€ivé
piipravky, které umozni separatni tpravu plasmatickych hladin obou ionti.

K orienta¢nimu vypoctu potiebné celkové korekce kalia je mozno pouzit vzorec: hmotnost pacienta x 0,4
x rozdil mezi aktudlni a pozadovanou cilovou hodnotou kalémie (obvykle je cilem dosazeni hladiny 4-4,5
mmol/l). Pokud pacient stale ztraci kalium (napt. do moci, zvracenim ¢i prijmem), je nutno vzit v ivahu
odhad trvajicich ztrat (kvantifikace je mozna méfrenim odpadu K+ a Mg2+ do moci), stejn¢ tak jako
mozny presun (redistribuci kalia) do intracelularniho prostoru pii podavani inzulinu a beta adrenergnich
agonistl a pii zménach pH.

Pripravek Cardilan se musi pied podanim fedit kompatibilnim i.v. roztokem. Preferovanym nosi¢em je
0,9% chlorid sodny (pouziti roztoku glukdézy muze vést k prohloubeni hypokalémie stimulaci
transcelularniho prestupu drasliku do bungk).

Koncentrace kalia v roztoku nesmi presahnout 40 mmol/l pro periferni infuzi. Pti vyssi koncentraci hrozi
flebitida.

Hladiny kalia a magnesia je tfeba pribézné sledovat, pficemz prvni kontrola hladin by neméla byt
provedena pozdé¢ji, nez po 6ti hodinach podavani.

Ptipravek Cardilan neni urcen pro lécbu tézké (hladina kalia v séru nizsi nez 2,5 mmol/l) a Zivot ohrozujici
hypokalémie doprovazené hypomagnezémii. V téchto ptipadech se doporucuje pouzit monokomponentni
1é¢ivé pripravky, které umozni separatni upravu plasmatickych hladin obou iontt.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Cardilan u déti nebyla dosud stanovena.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Déavka se snizuje v zavislosti na sérové koncentraci kalia a magnezia.

Kalium musi byt podavano u pacientl s poruchou funkce ledvin opatrné z diivodu rizika hyperkalémie v
disledku zhorseného vylucovani kalia.

Podani ptipravku je kontraindikovano u akutni renalni insuficience v anurické fazi a chronické renalni
insuficience v terminalni oligurické fazi (viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce jater
Vzhledem k nedostatecnym udajim neexistuji zadnd doporuceni pro tpravu davkovani u pacientii s
poruchou funkce jater.

Starsi pacienti
Pro tpravu davkovani u starSich pacientll neexistuji zadna konkrétni doporuceni. Avsak u starSich

pacientti ma byt ptipravek pouzivan s opatrnosti, protoze v této vékové skuping jsou ¢astéj$i onemocnéni
ledvin a/nebo jater a tolerance k nepiiznivym G¢inkiim mize byt nizsi.

Zpusob podani
Intravenozni injekce.



Intravenozni infuze.
Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hyperkalémie.

Hypermagnezémie.

Metabolické acidoza.

Akutni renalni insuficience v anurické fazi (viz bod 4.2).

Chronicka renalni insuficience v terminalni oligurické fazi (viz bod 4.2).

Addisonova choroba.

AV blokady vyssiho stupné.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Soucasné podani v kombinaci s pfipravky zvySujicimi sérové hladiny drasliku je nutno provadét
S opatrnosti. Soucasné podavani téchto latek vyZzaduje ¢astéjsi kontrolu hladiny kalia (viz bod 4.5).

Opatrnosti je tfeba u pacientti predisponujicich k hyperkalémii, jako jsou pacienti s rendlni nebo
adrenokortikalni insuficienci, akutni dehydrataci a s rozsahlym poskozenim tkani (naptiklad pfi t€zkych
popaleninach).

U 0sob s onemocnénim myasthenia gravis ma byt parenteralni hoi¢ik podavan s opatrnosti, aby se
zabranilo zhorsSeni stavu nebo rozvoji myasthenické krize. Pfed zahajenim 1é¢by ma byt v individudlnich
pfipadech provedeno posouzeni piinosu a rizik.

Pti dlouhodobém podavani je potfeba monitorovat hladinu kalia v séru, renalni funkce, pH séra a dalsi
parametry vnitiniho prostredi.

Starsi pacienti jsou ohroZeni hyperkalemii, protoze schopnost ledvin vyluc¢ovat draslik ve stafi se snizuje.
V ptipadé¢ kardiotoxickych G¢inki se podava infuze kalcium glukonatu za trvalého monitorovani EKG.
Pomér mozného rizika a prospéchu je téz tfeba zvazit pti nedostatecné kontrolovaném diabetes mellitus,
pfi myotonia congenita a pii familiarni periodické paralyze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Suplementarni piipravky s obsahem drasliku a hoi¢iku

Muze vést k aditivnimu efektu. Proto je pii soucasné terapii piipravek nutno podavat velmi opatrné (viz
bod 4.4).

Kalium

Kalium Settici diuretika
Soucasné podavani s pripravkem Cardilan mutize vést k hyperkalemii. Proto je pfi soucasné terapii
ptipravek nutno podavat velmi opatrné (viz bod 4.4).

ACE inhibitory
Soucasné podavani s piipravkem Cardilan muze vést ke zvyseni sérové hladiny drasliku. Proto je pfi

soucasné terapii ptripravek nutno podavat velmi opatrné (viz bod 4.4).

Antagonisté receptoru angiotenzinu I1
Soucasné podavani s pripravkem Cardilan mutize vést ke zvyseni sérové hladiny drasliku. Proto je pfi
soucasné terapii ptripravek nutno podavat velmi opatrné (viz bod 4.4).

Aliskiren



Soucasné podavani s pripravkem Cardilan mtize vést ke zvySeni sérové hladiny drasliku. Proto je pii
soucasné terapii piipravek nutno podavat velmi opatrné (viz bod 4.4).

Aminoglykosidova antibiotika
Soucasné podavani s pripravkem Cardilan mtize vést ke zvySeni sérové hladiny drasliku. Proto je pfi
soucasné terapii piipravek nutno podavat velmi opatrné (viz bod 4.4).

Nesteroidni antiflogistika
Soucasné podavani s ptipravkem Cardilan mtze vést ke zvyseni sérové hladiny drasliku. Proto je pfi
soucasné terapii piipravek nutno podavat velmi opatrné (viz bod 4.4).

Heparin
Soucasné podavani s ptipravkem Cardilan mtze vést ke zvySeni sérové hladiny drasliku. Proto je pfi

soucasné terapii piipravek nutno podavat velmi opatrné (viz bod 4.4).

Srdec¢ni glykosidy
Zvyseni extracelularni koncentrace kalia snizuje ucinek srdecnich glykosidu, snizeni naopak vede k
zesileni arytmogenniho t¢inku srde¢nich glykosidi.

Lécivé pripravky zvysujici exkreci kalia
Renalni eliminaci kalia miize zvysit ACTH, kortikosteroidy a klickova diuretika.

Suxamethonium
Pti soubézném podani suxamethonia a kalia mtize také dojit k tézké hyperkalemii s negativnimi ucinky
na srdecni rytmus.

Magnesium

Myorelaxancia

Soucasné podavani mize vést k potenciaci neuromuskularni blokady.

Barbituraty
Soucasné podavani s pripravkem Cardilan mtize vést k respira¢ni depresi.

Opioidy

Soucasné podavani s pripravkem Cardilan mtze vést k respiracni depresi.

Hypnotika

Soucasné podavani s pripravkem Cardilan mtze vést k respira¢ni depresi.

Soli vépniku
Soli vapniku mohou snizovat G¢innost hot¢iku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi
Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostateéné (viz bod 5.3).

Kalium

Udaje o podavani koncentrati kalia téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Kalium
prochazi placentou. Na zaklad¢ znamych fyziologickych ucinki kalia (normalizace abnormalni
koncentrace kalia v séru) 1ze oCekavat, ze nebude dochazet k nezadoucim ucinkiim na nenarozené déti.
P1ilis vysoké nebo piili§ nizké hladiny kalia mohou byt nicméné skodlivé na funkci srdce matky nebo
plodu.



Magnesium

Parenteralné podavané magnesium prochazi placentou a zvysuje hladinu magnesia u plodu. Pti
podavani v pokrocilém stavu t€hotenstvi vyvolava respiracni depresi a hypotonii plodu. Pfi intravenozni
kontinudlni infuzi, jez trva déle nez 24 hodin, se zvySuje moznost neuromuskularni a respiracni deprese
plodu.

Ptipravek Cardilan ma byt pouzit u t€hotnych zen pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné a pouze po
peclivém zvazeni o¢ekavaného piinosu oproti ptipadnym rizikiim. Pii pouziti ptipravku u t€¢hotnych zen
je tieba peclivé monitorovat sérové hladiny kalia a monitorovat srde¢ni frekvenci plodu. Nema se
podavat 2 hodiny okolo terminu porodu.

Kojeni

Udaje o pouziti hydrogen aspartatu draselného a hofe¢natého v infuzni/injekéni 16¢bé béhem kojeni
nejsou dostupné. Magnesium i kalium ptestupuji v malém mnozstvi do matetského mléka, avSak pti
doplnéni normalni hladiny t€chto mineral u matky neni pravdépodobné ovlivnéni kojeného ditéte.

Fertilita
Nejsou znamy zadné tidaje o ucincich hydrogen aspartatu draselného a hotecnatého na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Cardilan nebyl testovan na potencial sniZzeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel, avSak vzhledem
k mechanismu u¢inku aspartatu draselného a hote¢natého neptichazi pfi pouziti doporuc¢enych davek
tento vedlejsi ti€inek v uvahu.

4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u¢inky rozdélené do skupin podle terminologic MedDRA s
uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); méné¢ ¢asté (=1/1 000 az
<1/100); vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt
nelze urcit).

MedDRA tridy organovych systémiu Frekvence Nezadouci uinek
Gastrointestinalni poruchy neni znamo btisni diskomfort- tlak
v nadbfisku, prijem, nevolnost

Poruchy metabolismu a vyzivy neni znamo hyperkalemie,
hypermagnezemie (pii rychlé
intravenozni injekci)

Poruchy ledvin a mocovych cest neni znamo renalni poskozeni (pti
dlouhodobém podavani
vysokych davek)

Hl4$eni podezieni na nezddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokraCovat Ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10



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

Projevuje se hyperkalémii a hypermagnezémii. Obzvlast’ citlivi jsou pacienti s poruchami vnitiniho
prostiedi, dehydratované osoby, pacienti s poruchou Cinnosti ledvin a osoby trpici kardiovaskularnim
onemocnénim.

Ptiznaky hyperkalémie: parestézie v konCetindch, svalova slabost, bradykardie, v terminalni fazi zastava
srdce nebo fibrilace komor. EKG pfiznaky: prodlouzeni intervalu PQ, rozsifeni segmentu QRS, vysoké
hrotnaté T viny.

Ptiznaky hypermagnezémie: nauzea, zvraceni, dechova deprese, svalova slabost, dusevni otupélost,
zmatenost, periferni vasodilatace, hypotenze, srde¢ni arytmie az zastava srdce. Pfiznaky EKG jsou
prodlouzeni AV pievodu, rozsiteni komplexu QRS a zvysené viny T.

Lécba: Prestup drasliku do bun¢k podporuji nitroziln¢ podané ionty vapniku ve formé glukonatu nebo
chloridu (10 az 40 ml 10% roztoku). Vapnik antagonizuje nékteré kardiovaskularni u¢inky drasliku a také
nekteré kardiovaskularni a neurologické ucinky ionti hot¢iku. VyluCovani iontd drasliku zvySuji
saluretika (furosemid, kyselina etakrynova). Pfi zachovalé funkci ledvin se podporuje diuréza izo-
osmolarnimi roztoky. Pfi masivnim predavkovani je mozno provést hemodialyzu nebo peritonedlni
dialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky elektrolyta.
ATC kod: BO5XA30

Mechanismus uéinku

Cardilan je dvouslozkovy ptipravek s obsahem organicky vazaného kalia a magnézia.

Draslik jako esencialni, pfedevs§im intracelularné vazany prvek, sehrava kli¢ovou ulohu pti udrzovani
transmembranového potencialu, coz je zaklad pro funkei svald, hlavné myokardu.

Magnézium patii mezi biogenni prvky. Ma klicovou tlohu ve funkci vitalné dulezitych enzymatickych
soustav, zucastnénych piedev§im na neurotransmisi, jako je ATPaza. Magnézium ma inhibi¢ni u¢inek
na CNS, snizuje uvoliiovani acetylcholinu z presynaptickych nervovych zakonceni cholinergnich
nervovych vlaken a v nervosvalové ploténce. Prodluzuje refrakéni periodu myokardu v konecném
disledku zvysuje elektrickou stabilitu myokardu a ma tak ur¢ity kardioprotektivni ¢inek.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Neuplatiiuje se, jelikoz se pripravek podava intravenozné.

Distribuce
Farmakokinetika smési aspartatu hot¢iku a drasliku po nitrozilnim podani odpovida kinetice obou iontt.
Jedna tfetina plazmatického hotc¢iku je vazéna na protein.

Kalium i magnesium prochazeji placentou a prestupuji v malém mnozstvi do matefského mléka.

Eliminace

Draslik se vylucuje prevazné ledvinami a 10 % sliznici stieva. Vylucovani se vyrazné redukuje pti
ledvinové insuficienci, coz zvySuje toxicitu soli kalia u téchto pacientt.

Hlavnim elimina¢nim organem pro hot¢ik jsou ledviny, proto pfi renalni insuficienci a soucasné
suplementaci hoi¢iku hrozi zvy$ené nebezpeci jeho akumulace.


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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Zakladni udaje akutni toxicity se ziskavaly pfi hodnoceni LDsg po peroralni aplikaci u krys a mysi.
Letalita nebyla zjisténa do davky 2000 mg/kg t. hm., coZ je limitem stanoveni. Parenteralni aplikace
nebyla testovana a neuskutecnily se ani zkousky subchronické a chronické toxicity. U tohoto typu
pripravku kalia a magnezia se neo¢ekavaji vyznamné organotoxické ucinky, ani jiné nezadouci u¢inky
typu idiosynkratickych reakef.

Zatim se neprokazala mutagenni nebo kancerogenni aktivita slou¢enin drasliku nebo hoiciku.

K dispozici jsou vysledky klinickych kontrolovanych studii s analogickymi pfipravky, v nichz se
prokazala dobra tolerance a pfedpokladana G¢innost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampule z bezbarvého skla s etiketou, vlozka z PVC, krabicka
Velikost baleni: 10 ampuli po 10 ml

6.6 Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek je urcen pro jednorazové pouziti. Po otevieni ma byt ptipravek pouzit okamzité. Po pouziti
zlikvidujte veskery zbyly roztok.

Pripravek lze tedit 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukozy.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

41/798/92-S/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE



Datum prvni registrace: 18.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30.11.2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

19. 1. 2024



