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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kaliumchlorid B. Braun 7,45 %

infuzny koncentrat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml infizneho koncentratu obsahuje 74,5 mg chloridu draselného (kalii chloridum).

Obsah jednej davkovacej jednotky:

Chlorid draselny (kalii chloridum) | 20 ml ampulka 1,49 g
100 ml injekcné liekovka | 7,45 g

Koncentracia elektrolytov [mmol/ml]:

Draslik 1
Chlorid 1

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny koncentrat.

Ciry, bezfarebny vodny roztok.
Teoreticka osmolarita: 2 000 mosm/1
pH: 45-175

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Liecba deficitu draslika, najmé ak je sprevadzany hypochloremickou alkalézou.
- Doplnenie draslika ako sucast’ parenteralnej vyzivy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Davkovanie sa upravi podla aktualnej sérovej koncentracie elektrolytov, acidobézického stavu
a individualnych poZziadaviek pacienta.
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Dospeli a starsi pacienti
a. Liecba stredne zavazného asymptomatického deficitu draslika:

Mnozstvo potrebné na korekciu stredne zdvazného deficitu draslika a udrzanie sa méze vypocitat
podl’a nasledujuceho vzorca:

mmol K posadovans = (THTkg] % 0,2)™ x 2 x (sérum-K*cierova ~ — sérum-K axuarna [mmol/1]) |

*

TH = telesna hmotnost’
* Predstavuje objem extracelularnej tekutiny.
" K cierova mé byt 4,5 mmol/I.

*

Maximalna rychlost’ infuzie:
Do 10 mmol draslika za hodinu (zodpovedé 0,15 mmol draslika/kg telesnej hmotnosti za hodinu).

Ak rychlost’ i.v. podavaného draslika presiahne 10 mmol/hodinu, je potrebné starostlivo sledovat’
elektrokardiogram (EKG).

b. Liecba zavazného symptomatického deficitu draslika (sérova hladina draslika pod 2,5 mmol/l):

Maximalna denna davka:
Do 2 — 3 mmol/kg telesnej hmotnosti/de.

Maximalna rychlost’ infuzie:

Do 20 mmol draslika za hodinu (zodpoveda 0,3 mmol draslika/ kg telesnej hmotnosti/hodinu).

Ak st sérové hladiny draslika nizsie ako 2 mmol/l a je zaistené nepretrzité sledovanie EKG, rychlost’
infuzie méze byt do 40 mmol za hodinu.

c. Doplnenie draslika ako sucast’ parenteralnej vyzivy:

Denné potreba draslika je 1 — 1,5 mmol na kg telesnej hmotnosti.

Rychlost’ podavania nema prekro¢it’ 10 mmol draslika za hodinu (zodpoveda 0,15 mmol draslika/kg
telesnej hmotnosti za hodinu).

Pediatricka populdacia
a. Liecba deficitu draslika:
U deti sa musi roztok pred podanim zriedit’ na koncentraciu 20 — 40 mmol KCV/1.

Ak rychlost’ i.v. podavaného draslika presiahne 10 mmol/hodinu, je potrebné starostlivo sledovat’
elektrokardiogram (EKG).

Maximalna denna davka:

Maximalna denné davka zavisi od zavaznosti deficitu draslika a celkového stavu konkrétneho
pacienta. Maximalna denné davka by preto mohla prekroc¢it’ mnoZzstvo draslika podavaného ako sucast’
parenteralnej vyzivy (pozri nizsie Cast’ ,,Doplnenie draslika ako sucast’ parenteralnej vyzivy®).

Maximalna rychlost’ infuzie:
Symptomaticka hypokaliémiu je mozné korigovat’ pri maximalnej rychlosti infuzie 1 mmol/kg telesnej
hmotnosti za hodinu s maximalnou davkou 20 mmol/hodinu.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/04806-Z1B

b. Doplnenie draslika ako sucast’ parenteralnej vyzivy:

Maximalna odporti¢ana denna davka (v mmol/kg telesnej hmotnosti):

Obdobie Donoseni Nedonoseni novorodenci
novorodenci | >1500¢g |<1500g

1. tyzden po narodeni 0-2,0

1. mesiac pred stabilnym rastom 1,0-3,0 1,0-2,0 | 1,0-3,0

1. mesiac pri stabilnom raste 1,5-3,0 2,0-5,0

Deti a dojcata po prvom mesiaci Zivota nesmu dostat’ viac ako 3 mmol na kg telesnej hmotnosti
za den.

Maximalna rychlost’ infuzie:
Do 0,25 mmol/kg telesnej hmotnosti za hodinu.
Iné osobitné skupiny pacientov

Zmeny v acidobazickej rovnovahe ovplyviiuju plazmatické koncentracie. Potreba draslika je vyssia
pri kompenzacii ketoacidozy u diabetickych pacientov a pri podavani glukozy/inzulinu.

Spdsob podavania

Intravendzne pouZzitie.
Podavat’ infuziou iba po zriedeni vo vhodnych infuznych roztokoch.
Koncentrécia draslika v infiznom roztoku zvyc€ajne nesmie prekrocit’ 40 mmol/I.

Ak st sérové hladiny draslika u dospelych nizsie ako 2 mmol/l, koncentracia draslika v infuznom
roztoku moze byt az 80 mmol/l.

Pokyny na zriedenie lieku pred podavanim, pozri Casti 4.4 a 6.6.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Hyperkaliémia, ako aj ochorenia, ktoré s Casto spojené s hyperkaliémiou, napr. dehydratacia,
obmedzena exkrécia obli¢iek, Addisonova choroba, Adynamia episodica hereditarie
(Gamstorpov syndrom), kosacikovita anémia.

- Hyperchlorémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kaliumchlorid B. Braun 7,45 % sa ma podavat’ len s opatrnost’ou v pripade:

- ochorenia srdca,

- subeznej liecby diuretikami Setriacimi draslik, antagonistami AT- receptorov, inhibitormi ACE
alebo potencialne nefrotoxickymi liekmi (nesteroidné antiflogistika atd’.), pozri tiez Cast’ 4.5,

- Soku,

- rozsiahleho poSkodenia tkaniv (napr. pri popaleninach).

Liecba pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek a pacientov na dialyze sa ma konzultovat’
s nefrologom.

Po nahlom preruseni podavania draslika moze nasledovat’ vyrazna hypokaliémia, ktord moze viest’
k zvysenej toxicite stibezne uzivanych kardioglykozidov.
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Pociato¢na substitu¢na liecba draslikom nesmie zahiiat’ infuzie glukozy, pretoze glukéza méze
sposobit’ d’alSie zniZenie plazmatickej koncentracie draslika.

K dispozicii ma byt pristroj na sledovanie EKG.

Narusenie rovnovahy draslika (hypo- alebo hyperkaliémia) sa prejavi typickymi zmenami na EKG, ale
medzi zmenami na EKG a koncentraciou draslika v krvi nie je linearny vztah.

Klinické sledovanie mé zahfnat’ kontrolu sérovych hladin elektrolytov a acidobéazickej rovnovéhy.

Je potrebné absolutne zabezpecit', aby sa roztok podaval intraven6zne, pretoze paravenozne podanie
moZe sposobit’ nekrozu tkaniva.

Spravidla sa pri korekénej lieCbe pouzivaji na infiziu draslika infizne pumpy.
Star$i pacienti

Starsi pacienti, u ktorych existuje vyssia pravdepodobnost’ srdcovej nedostato¢nosti a poruchy funkcie
obli¢iek, musia byt pocas liecby starostlivo sledovani a davkovanie sa m4 starostlivo upravit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kardioglykozidy

Zvysenie koncentracie extracelularneho draslika znizuje uc¢inok kardioglykozidov, znizenie
koncentracie vedie k zosilneniu arytmogénneho ucinku kardioglykozidov.

Lieky znizujuce vylucovanie draslika

Patria sem:

- diuretika Setriace draslik (napr. triamterén, amilorid, spironolaktdn),
- antagonisty AT:-receptorov,

- inhibitory ACE,

- takrolimus,

- cyklosporin,

- nesteroidné antiflogistika,

- periférne analgetika,

- heparin.

Ak sa tieto lieky podavaju stibezne s chloridom draselnym, méze sa vyskytnut’ zavazna hyperkaliémia
s neziaducim ucinkom na srdcovy rytmus.

Lieky zvy$ujuce vylucovanie draslika

Adrenokortikotropny hormén (ACTH), kortikosteroidy a kI'uckové diuretikd mézu zvysit’ vyluCovanie
draslika oblickami.

Suxametdénium

Pri subeznom podavani suxametonia a draslika sa moze taktiez vyskytnut’ zdvazna hyperkaliémia
s neziaducim ucinkom na srdcovy rytmus.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti koncentrovanych roztokov

chloridu draselného u gravidnych Zien. Stidie na zvieratich st nedostatoéné z hl'adiska reprodukéne;j
toxicity (pozri Cast’ 5.3).
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Na zaklade znamych fyziologickych G¢inkov draslika pri normalizacii abnormalnej sérovej
koncentracie draslika sa nedaju o¢akavat’ ziadne neziaduce Gc¢inky na plod. Naopak, nedostatok alebo
predavkovanie draslikom ma neziaduce ucinky na srdcové funkcie oboch, tehotnej matky i plod.
Opatrnost’ je potrebnd pri predpisovani tohto lieku gravidnym Zendm. Tieto lieky sa maju pouzivat’ len
ak je to jednoznacne potrebné a iba po starostlivom zvazeni ocakavanych prinosov a moznych rizik.

Dojcenie

Chlorid draselny sa vylucuje do I'udského mlieka. Normalizacia hladiny draslika v krvi v§ak nema
neziaduci ucinok na predpokladant hladinu draslika v materskom mlieku. Koncentrovany roztok
chloridu draselného sa méze podavat’ pocas dojcenia za predpokladu, Ze sa pouziva v sulade

s uvedenymi pokynmi a ak st sérové hladiny u matky udrziavané vo fyziologickych hraniciach.
Pri predpisovani tohto lieku doj¢iacim Zenam je potrebna opatrnost’.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne tdaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kaliumchlorid B. Braun 7,45 % nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce uclinky

Neziaduce uc¢inky st uvedené podl'a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

vel'mi Casté: (= 1/10),

Casté: (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté: (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000),

nezname: (z dostupnych udajov).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezname: acidéza, hyperchlorémia.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Nezndme: prilis rychla inflizia méze vyvolat’ srdcovi arytmiu.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Nezname: nauzea.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezndme: lokélne reakcie v mieste podania vratane lokalnej bolesti, podrazdenia zily, tromboflebitidy
a extravazacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie moZze spdsobit” hyperkaliémiu, hlavne v pritomnosti acidozy alebo nedostatocnosti
obli¢iek. Priznakmi hyperkaliémie s primarne kardiovaskularne poruchy a poruchy funkcie svalstva.
Kardiovaskularne poruchy mézu zahiiat’ bradykardiu, AV blokadu, ventrikuldrnu fibrilaciu

a zastavenie srdca. T-vlny st na EKG vysoké, ostré, symetrické a pri vel'mi vysokych hladinach
draslika je QRS komplex rozsireny. Vaskularnymi G¢inkami je hypotenzia a centralizacia cirkulacie.

Neuromuskularne priznaky zahtiiaji tinava, slabost’, stavy zmétenosti, otazenie koncatin, svalové
zasklby, parestéziu a stupiiujicu sa paralyzu.

Plazmatické koncentréacie draslika vyssie ako 6,5 mmol/l st nebezpecné, koncentracie nad 8 mmol/l st
Casto smrtelné.

Liecba

Prvé opatrenie je okamzité zastavenie infuzie.

Ak je to potrebné, d’alSie napravné opatrenie zahfiia pomalé intravendzne podanie 10 % glukonatu
vapenatého, infuzie glukézy spolu s inzulinom, zvySenie diurézy, peroralne alebo rektalne podanie
katiéonovych menicov, Gprava acidozy.

V zavaznych pripadoch méze byt potrebna hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky elektrolytov ovplyviujtce
rovnovahu, ATC kéd: BOSXAOI.

Mechanizmus uéinku

Draslik je najddlezitej$im kationom intracelularneho priestoru, je tu lokalizovanych priblizne 98 %
celkového draslika organizmu.

Draslik sa podiel’a na elektrochemickych procesoch buniek a na metabolizme cukrov a bielkovin.

Terapeutické uéinky

Terapeuticky ucinok koncentrovanych roztokov chloridu draselného na i.v. podavanie je liecba
deficitu draslika, ked’ nie je mozny alebo je nedostato¢ny peroralny (alebo enteralny) prijem.

Deficit draslika m6ze byt’ sposobeny zvysenim renalnej exkrécie, zvySenim gastrointestinalnych strat
napr. vracanim alebo hnackou alebo cez fistuly, zvySenim intracelularneho prijmu napr. pocas liecby
acidozy alebo lieCby glukdzou a inzulinom alebo pri nedostato¢nom prijme draslika.

Hypokaliémia je sprevadzana svalovou slabostou, atoniou hladkej svaloviny gastrointestinalneho
traktu (zapcha az paralyticky ileus), stratou schopnosti obli¢iek koncentrovat’ mo¢, zmenami na EKG
a srdcovou arytmiou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Ked’ze sa lick podava intravendzne, jeho biologicka dostupnost’ je 100 %.
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Distribticia

Distribticia draslika sleduje normalne fyziologické cesty metabolizmu draslika.

Plazmaticka koncentracia draslika je v izkom vzt'ahu s acidobazickou rovnovahou. Alkaldza je Casto
sprevadzana hypokaliémiou a acidoza je sprevadzana hyperkaliémiou. Normalne plazmatické

koncentracie draslika pri acidoze indikuju deficit draslika.

Koncentracia intraceluldrneho draslika je priblizne 140 — 150 mmol/l. Normalna sérova koncentracia
draslika je v rozmedzi 3,5 — 5 mmol/l.

Biotransformacia

Hoci sa draslik absorbuje, distribuuje a vylucuje, v pravom slova zmysle sa nemetabolizuje.
Eliminécia

Draslik sa vylucuje hlave mocom (priblizne 90 %) a priblizne 5 — 10 % sa vylucuje
gastrointestinalnym traktom. Vylucovanie kozou je zvy¢ajne zanedbateI'né, ale méze to byt 5 %.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpe¢nosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

Udaje o kompatibilite pre rozne nosné roztoky (napr. roztoky na parenteralnu vyzivu) uvedené
v Casti 6.6 a zodpovedajuci ¢as pouzitel'nosti tychto aditiv méze poskytnat’ vyrobca na poziadanie.

6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorené

a. Polyetylénové (LDPE) plastové ampulky: 3 roky
b. Sklenené injekené liekovky: 2 roky

Po prvom otvoreni obalu

Po prvom otvoreni obalu sa méa okamzite pridat’ k roztokom ur¢enym na zriedenie. Pozri tiez cast’ 6.6.
Po zriedeni
Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote (15 — 25 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zmes pripravena na pouzitie pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamZite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel’ a za beznych
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okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial riedenie neprebehlo
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie po zriedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a. Polyetylénové (LDPE) plastové ampulky

Velkosti balenia: 20 x 20 ml, 100 x 20 ml

b. Sklenené injekéné liekovky uzatvorené gumenymi zatkami

Velkosti balenia: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s liekom

Obaly (ampulky a injek¢né liekovky) st len na jednorazové pouzitie.
Liek sa ma pouzivat’ len v pripade, ak je roztok Ciry a bezfarebny a ak obal a uzaver nie s poskodené.
Po pouziti zlikvidujte obal aj zvy$ny nepouZity roztok. Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Koncentrovany roztok chloridu draselného sa moéze zriedit’ napriklad v:
- 5% alebo 10 % roztoku glukézy,

- 1zotonickom roztoku chloridu sodného,

- zlozenom roztoku mlie¢nanu sodného.

Kaliumchlorid B. Braun 7,45 % sa smie pridat’ iba bezprostredne pred zaciatkom infuzie a je potrebné
prisne dodrziavat’ aseptickt techniku. Infuzny obal potom mierne potraste.

Ak sa koncentrované roztoky chloridu draselného pouzivaju ako aditivum k parenteralnej vyzive
vo viackomorovych vakoch, obsah roznych komor sa musi zmiesat’ pred pridanim draslika cez port
pre aditiva.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postova adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 71-4567
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