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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kalium chloratum Noridem 15% koncentrat pro infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Chlorid draselny 2 mmol/ml

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat)

Ciry bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K prevenci a 1é¢b¢ nedostatku drasliku, pokud neni mozna nahrada peroralnim podanim.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pted pouzitim nafed’te vhodnym infuznim roztokem a dobte promichejte, aby se dosahlo koncentrace
drasliku 20 mmol/I a ne vice nez 40 mmol/l. Infuzi podavejte rychlosti neptesahujici 20 mmol drasliku
za hodinu. Pfi 1é¢b¢ tézké hypokalémie nebo diabetické ketoacidozy miize byt nutna vyssi koncentrace
a vyssi rychlost infuze. V tomto pfipadé ma byt infuze podavana do zily s vysokym pratokem krve a

doporucuje se kontinualni monitorovani EKG.

Dospéli a starsi pacienti

Davka az 6 g (80 mmol)/den po nafedéni na koncentraci 20 mmol/l a ne vyssi nez 40 mmol/l.

Kojenci a déti

Davka az 3 mmol/kg/den po natedéni na koncentraci 20 mmol/litr. Pro déti s télesnou hmotnosti 25 kg
a vice se fid'te davkovanim pro dosp¢lé.

Zputsob podani

Pomala intravendzni infuze.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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Chlorid draselny je kontraindikovan u pacientti s hyperkalémii.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Koncentrat chloridu draselného musi byt nafedén injekénim roztokem chloridu sodného (0,9 %) nebo
jinym vhodnym roztokem, diikladn€ promichan a podan pomalou intraveno6zni infuzi pod kontrolou

EKG, pfi zajisténi adekvatniho priitoku moci a za peclivého monitorovani hladin elektrolytt.

Koncentrované roztoky drasliku jsou ur¢eny pouze k intraven6znimu podani. Nepodavejte nefedéné
roztoky. Pfimé podani injekce mtize byt okamzité fatalni.

Pocatecni substitu¢ni terapie draslikem nemd zahrnovat infuze glukdzy, protoze gluk6za miize
zpusobit dalsi pokles plazmatické koncentrace drasliku.

Opakovana méteni plazmatické koncentrace drasliku jsou nezbytna k ur¢eni, zda jsou nutné dalsi
infuze a k zamezeni vzniku hyperkalémie.

Pacienti s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin a poruchou funkce nadledvin maji byt
peclivé monitorovani. Znac¢na opatrnost je nutna i u pacienttl se srde¢nim onemocnénim, akutni
dehydrataci, kiecemi z horka, rozsahlym poskozenim tkani, napt. t¢zkymi popaleninami.

U starsich pacientll je nutna opatrnost, protoze funkce ledvin mtize byt poSkozena.

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

Soucasné uzivani s inhibitory ACE muze vést k hyperkalémii.

Zvysené riziko hyperkalémie existuje pfi uzivani antagonistl receptorti pro angiotenzin II,
cyklosporinu, draslik Setficich diuretik, takrolimu a ndhrad soli obsahujicich draslik.

U pacientl uzivajicich digoxin mize hypokalémie vést k toxicité digoxinu. Proto je nutna opatrnost
pti vysazovani piipravki s draslikem u pacientti uzivajicich digoxin.

Krevni transfuze mohou obsahovat vyznamné hladiny drasliku v séru. Pokud se iontoménicové
pryskyfice (ionexy) nebo sodik podavaji cyklicky s doplniky drasliku, hladiny drasliku v séru se snizuji
v disledku nahrady drasliku sodikem.

Draslik mtize zesilit antiarytmicky uc¢inek chinidinu.

Soucasné uzivani adrenokortikoidi, glukokortikoidd a mineralokortikoidi miize snizovat uc¢inky
doplnka drasliku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Dostatecné tidaje o podavani chloridu draselného t€hotnym Zenam nejsou k dispozici. Proto je tteba
dbat opatrnosti pfi predepisovani ptipravku t¢hotnym zenam.

Kojeni
Draselné soli se pravdépodobné vylucuji do mléka. Proto je tieba dbat opatrnosti pii pfedepisovani
ptipravku kojicim Zenam.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Kalium chloratum Noridem 15% nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost ridit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezddoucich u¢inkli uvedenych nize je definovadna pomoci nésledujici konvence:
Velmi casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

Meéné casté (= 1/1 000 az < 1/100),

Vzéacné (= 1/10 000 az < 1/1 000),

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nasledujici nezadouci t€inky byly hlaseny s frekvenci neni znadmo:

Hyperkalémie: nezadouci ¢inky zahrnuji moznost intoxikace draslikem. Mezi znamky a ptiznaky patii
parestézie koncCetin, periferni obrna, svalova nebo respiracni paralyza, areflexie, slabost, apatie, duSevni
zmatenost, pocit slabych a tézkych nohou, hypotenze, srdecni arytmie, srdecni blokada, abnormality
EKG.

Kardiovaskularni systéem: rychla infuze nebo injekce muze byt toxickd pro srdce. Mohou se objevit
srdecni arytmie a dokonce i srdecni zastava.

Reakce zpiisobené technikou podani: febrilni reakce, infekci v misté injekce, zilni trombdzu, flebitida
rozsitfujici se z mista injekce a extravazace.

HI4seni podezifeni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pokud jsou vylu¢ovaci mechanismy naruSeny nebo pokud je draslik podavan pfili$ rychle, potencialné
muze dojit k fatalni hyperkalémii.

Ptiznaky
Mezi znamky hyperkalémie patii srde¢ni arytmie, bolest na hrudi, svalova slabost a paralyza.

Lécba

V piipadé hyperkalémie je tfeba okamzité vysadit vSechny 1éky a potraviny obsahujici draslik. Pokud
je stav zavazny, je prvni prioritou zajistit stabilitu srde¢niho rytmu. Nezbytné je kontinualni
monitorovani EKG. Pro snizeni kardiotoxickych a¢inkti miize byt nutné podavani kalcium-glukonatu
(ale ne pacientim uZzivajicim digitalis). Pro usnadnéni pfenosu drasliku do bun¢k miize byt nutné


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

intraveno6zni podani glukozy a inzulinu. TéZkou a nereagujici hyperkalémii lze uc¢inné 1&¢it
hemodialyzou, peritonealni dialyzou nebo pouzitim iontoménicovych pryskyfic.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: roztoky elektrolyti
ATC kod: BOSXAO01

Draslik je ptevladajicim kationtem v buiikach. Podili se na fadé bunéénych metabolickych procesti a je
nezbytny pro vedeni nervovych impulst v tkdnich, jako je srdce, mozek a kosterni svalstvo.

Pti hypokalémii Ize pozorovat prodlouzeni intervalu QT a depresi segmentu ST, zatimco hyperkalémie
ma za nasledek zvyseni vysky vin T, prodlouZeni intervalu PR a dokonce i asystolii nebo fibrilaci
komor.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Draslik se rychle pfenasi do intracelularni tekutiny aktivnim transportnim systémem, ktery udrzuje
vysokeé hladiny v buiikach. Extracelularni tekutina obsahuje 4—5 mmol/l, zatimco intracelularni
tekutina obsahuje 150 mmol/I.

Draslik se vylucuje pfevazné ledvinami, ackoli asi 10 % se vylucuje sliznici tlustého stfeva.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou k dispozici zddné dalsi informace relevantni pro ptedepisujiciho 1ékare.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé€ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pred otevienim: 5 let

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek nafedén a pouzit okamzité po otevieni. Pokud neni
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné€ nema byt doba delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud
fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pred otevienim: Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni: Podminky pro uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho otevieni, rekonstituci nebo
nafedéni jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenové ampule o objemu 5, 10 nebo 20 ml balené v krabickach po 20 ampulich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Nepouzivejte piipravek, pokud roztok neni €iry a prakticky bez ¢astic.

Po jednorazovém pouziti ptipravek zlikvidujte.

Veskery nepouzity podil zlikvidujte.

Koncentrat chloridu draselného musi byt pfed pouzitim nafedén nejméné 5S0nasobkem svého objemu
intravendznim infuznim roztokem chloridu sodného (0,9 %) nebo intravendznim roztokem dextrozy
(5%) na maximalni koncentraci drasliku 40 mmol/l.

Roztok musi byt ped pouzitim dobfe promichan.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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