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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 20 ml ampulka obsahuje:

Kalii hydroxidum 1,122 g
odpovida kalii hydroxidum 85% 1,320 g
Acidum malicum laevogyrum 2,682 g

odpovida: 1 mmol (39,1 mg) K/ml
1 mmol (133,1 mg) mono-L-malatu/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni hypokalémie zplsobena: nedostatecnym prijmem kalia nebo zvySenymi ztratami kalia
(vyvolané infuzemi bez kalia, hladovénim, jednostrannou vyzivou produkty obsahujicimi skroby, dale
diuretiky, prijmy, zvracenim, jaterni cirh6zou).

Hyperchlorémicka acidoza s hypokalémii, popaleniny, nadmérné uzivani laxativ, trauma.

Trvalé uzivani digitalisovych glykosidii (pfipady refrakterni na glykosidy vétSinou podminény
nedostatkem kalia).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

U dospélych by nemélo byt podano vice nez 20 mmol K/hod. (100-120 mmol K/den). Podle

zavaznosti nedostatku.

Podavani se musi provadét za stalého monitorovani hladiny elektrolyt — hlavné hladiny drasliku.
Pozaduje se soustavné kontrolovani EKG. Je nutné zabezpecit soustavné moceni.

Pediatrickd populace: Nejsou K dispozici zadné udaje tykajici se bezpecnosti a ti¢innosti podani u déti
a dospivajicich.

Pacienti s poruchou funkce ledvin musi byt 1éCeni niz§imi pfizpisobenymi davkami.
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Pfi stanoveni davkovani je nutné vzit v tvahu mozZnost obsahu kalia v jinych infuznich roztocich
(infuzni roztoky aminokyselin) a/nebo jinych 1é¢ivych pfipraveich.

Zpisob podani
Jako pfisada do nosného roztoku k intravenéznimu podani. Piipravek se musi podavat pomalu.

Pripravek nesmi byt podavan nefedény! Podavat nezfedény piipravek je fatalni.

Délka podavani
D¢élka podavani se fidi nedostatkem kalia.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1,
hyperkalémie, insuficience ledvin (oligurie, anurie, stafecka insuficience ledvin), neléena insuficience
kury nadledvinek, akutni dehydratace, hyponatrémie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Specialni opatrnost je vyzadovana:

- upacientl se srde¢nim onemocnénim

- spredispozici hyperkalémie (napf. renalni nebo adrenokortikalni insuficience, akutni dehydratace,
nadmérny ubytek tkan¢ jako je v pfitomnosti zavaznych popalenin)

- souCasna lécba diuretiky Setficimi draslik, inhibitory ACE, cyklosporiny a jinymi léCivymi
ptipravky obsahujicimi draslik

Zvlasté u pacientu s renalni insuficienci muze vést podavani mnozstvi k akumulaci drasliku.

Pti i.v. aplikaci kalia je nutno dbat na infuzni rychlost (max. 20 mmol K/hod.), aby pfili§ vysoka
koncentrace v krevnim séru neovlivnila srde¢ni ¢innost.

Nutné jsou pravidelné kontroly hladiny kalia v krevnim séru, vylu¢ovani moci, hodnoty pH séra a
hodnoty EKG.
Ptiznaky hyperkalémie v EKG: vymizeni P hrotu, rozsiteni a protazeni QRS komplexu, velké T viny.

Je dilezité zajistit intravendzni podani, vzhledem k tomu, Ze paravendzni podani kalia pii vysokych
koncentracich muze vést k poSkozeni tkané€ ve formé nekrozy.

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

Déavkovani je nutné zohlednit pii soucasném podavani kalium Setficich diuretik.

Ptipravky snizujici karboanhydrazu, stejné¢ jako thiazidova diuretika zvySuji nedostatek kalia.
Hypokalemicka predispozice zvySuje piecitlivélost na digitalisové glykosidy.

Inhibitory angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE) (napi. kaptopril, enalapril) zpusobuji retenci
kalia inhibici produkce aldosteronu.

Nesteroidni antiflogistika, cyklosporiny, beta-blokatory a heparin mohou také zvySovat hladinu kalia.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou dostupné zadné klinické studie na zvifatech, které by zkoumaly vliv na téhotenstvi a/nebo
embryonalni/fetalni vyvoj a/nebo porod a/nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3.). Potencialni riziko pro
cloveéka neni znamo, protoze nejsou k dispozici zadna relevantni epidemiologicka data na podani
pripravku téhotnym Zenam. Je-li pfipravek podan béhem téhotenstvi, je nutné zhodnotit individualni
ptinos proti riziku podéni.
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Kalium je fyziologicky kationt a je vylu¢ovan do matefského mléka prostiednictvim mateiské krve.
Do té doby, nez matka neni hyperkalemicka, podavani pripravku Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar
nema vliv na koncentraci drasliku v mléce.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou dostupné zadné udaje ptipravku Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar na schopnost fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje. Je vSak nepravdépodobné, Ze existuje ovlivnéni takového druhu.

4.8 Nezadouci ucinky
Pti dodrzovani indikaci nebyly nezddouci u€inky pozorovany.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Hyperkalémie je pozorovana ve spojitosti s alkalézou (viz bod 4.9) mlize byt pozorovana pfi rendlni a
adrenokortikdlni insuficienci, pfi vysokych parenterdlnich davkéch kalia a pfi podavani kalia Setticich
diuretik.

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. 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 hyperkalemii (hladiny v krevnim séru vyssi nez 5 mmol/l) 1ze pozorovat nasledujici ptiznaky:
Parestézie koncetin, apatie, stavy zmatenosti, hypotenze, svalova ochablost, zavazna hyperkalémie

muize byt spojena s arytmii, ventrikularni fibrilaci a zastavou srdce.

Symptomy hyperkalemie v EKG: vymizeni P viny, rozsifeni a prodlouzeni QRS komplexu, zvyseni T
viny.

Nadmérma hladina kalia miZe byt sniZena podanim inzulinu a infuze gluk6zy nebo roztoky obsahujici
sodik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Terapeuticka skupina: Roztoky elektrolytd, Elektrolyty v kombinaci s jinymi 1é¢ivy
ATC kod: BO5XA3I1.

Kalium udrZuje normalni intracelularni osmoticky tlak a membranovy potencial bunck. Plsobi jako
katalyzator pii vystavbé i odbouravani fosfatovych sloucenin bohatych na energii (ATP) a pfi
probihajicich oxidac¢nich metabolickych procesech. Aktivuje také enzymové systémy glykolyzy a
dychaciho fetézce. Zvlast velky vliv ma kalium na nervosvalovou drazdivost.

Pii poklesu kalia v krevnim séru dojde k porucham kontraktility srdecniho svalu i ostatniho
pruhovaného a hladkého svalstva.
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Nedostatek kalia (koncentrace v plazmé <3,8 mmol/l) se projevi klinicky:

a) neuromuskularnimi pfiznaky: areflexie, ties, chaba az Uplna obrna dychaciho svalstva, poruchy
citlivosti, slabost, apatie, stavy zmatenosti;

b) gastrointestinalni pfiznaky: zvraceni, ztrata chuti, meteorismus, atonie hladké svaloviny vedouci
az k paralytickému ileu;

c) srdecnimi pfiznaky: snizeni kontrakéni sily srdecniho svalu, poruchy srde¢niho rytmu
(extrasystoly, paroxysmalni tachykardie), nesnaSenlivost digitalisu;

d) renalni ptiznaky: nedochazi ke koncentraci mo¢i (isostenurie, polyurie).

Denni potieba kalia je 60-80 mmol.

Jako vhodny anion ke kaliu se nabizi L-malat. Jako sdl dikarbonové kyseliny, m& hydrogenmalat

znacény stabilizacni u€inek a okyslic¢ujici uc€inek, ktery je vhodny pti nedostatku kalia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce
Priblizn¢ 98% zasoby kalia u lidi je v intracelularnich prostorach, vétSinou ve tkanich svald;

vyznamné mnoZzstvi se také nachazi v jatrech a erytrocytech.

Biotransformace
Kalium je ptirodni slozkou téla a je metabolizovan znamymi cestami.

Eliminace
Kalium je pievazné vylu¢ovan ledvinami (distalni tubuly) a né¢kdy potem a stolici.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar je pti doporuc¢eném davkovani netoxicky. Experimentalni zkousky
na toxicitu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Pii miseni pfipravku s nosnymi roztoky nebo jinymi lécivymi pfipravky musi byt zachovéna sterilni
priprava, a je nutno dbat dobrého promichani.

Kompatibilita musi byt minimaln¢ zkontrolovana vizualn€¢ (jsou mozné vizualné nezjistitelné
chemické event. terapeutické inkompatibility).

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

20 ml polypropylenové ampule, krabicka
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20 x 20 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obsahem ampuli je koncentrat pro infuzni roztok. Nesmi se pouzit samostatné, neziedény. Aplikovat
se sm&ji pouze ¢iré, bezbarvé roztoky.

Ptipravek je uren pouze k jednordzovému pouziti.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

39/791/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

29.6.1994/9.7.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

31.10. 2024
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