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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Kalium-L-malat Fresenius 1 molar
infizny koncentrat

hydroxid draselny, kyselina L-jabléna

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kalium-L-malat Fresenius 1 molar a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Kalium-L-malat Fresenius 1 molar
Ako pouzivat’ Kalium-L-malat Fresenius 1 molar

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kalium-L-malat Fresenius 1 molar

Obsah balenia a d’alsie informéacie

oM

1. Co je Kalium-L-malat Fresenius 1 molar a na &o sa pouZiva

Kalium-L-malat Fresenius 1 molar obsahuje hydroxid draselny a kyselinu L-jablénu. Pouziva sa na lie¢bu
nedostatku draslika v organizme. Draslik je dolezity kation pre spravne fungovanie buniek a jeho
nedostatok sa moze prejavovat’ poruchami nervovo-svalovej sustavy (strata reflexov, tras, ochabnutie
svalov, poruchy citlivosti, slabost’, zmédtenost’), poruchami traviacej ststavy (vracanie, strata chuti do jedla,
plynatost’, ochabnutost’ svalstva ¢riev az érevna nepriechodnost’), poruchami srdcovej ¢innosti (zhor$enie
stahovania srdcového svalstva, nepravidelny srdcovy rytmus, neznaSanlivost’ ur¢itych liekov na srdce) a
poruchami funkcie obli¢iek (poruchy hromadenia mocu).

Denna potreba draslika je 60 — 80 mmol.

Kalium-L-malat Fresenius 1 molar sa pouziva pri nasledujucich stavoch:
nahle znizenie hladiny draslika v krvi z dovodu:

- nedostato¢ného prijmu draslika,

- zvysenej straty draslika (pri podavani infazii bez obsahu draslika, hladovani, nevyvazenej strave
obsahujucej skrob, pouzivani lickov zvySujacich tvorbu a vylu¢ovanie mocu (diuretika), hnacke,
vracani a zapaloch pecene);

zvysena kyslost’ Krvi spojena so zniZzenou hladinou draslika v Krvi;
nadmerné uzivanie laxativ (prehanadla);
dlhodoba lie¢ba urcitymi liekmi na srdce (srdcové glykozidy).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kalium-L-malat Fresenius 1 molar

NepouzZivajte Kalium-L-malat Fresenius 1 molar

- ak ste alergicky na hydroxid draselny, kyselinu L-jablént alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zvysenu hladinu draslika v krvi,
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- ak mate znizenu hladinu sodika v krvi,

- ak mate zavazné poruchy funkcie obliciek,

- ak mate neliecené poruchy kory nadobliciek,

- ak ste dehydrovany (nedostatok tekutin v organizme).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Kalium-L-malat, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru:

- ak mate srdcové ochorenie,

- ak mate sklon k vysokej hladine draslika v krvi z dévodu poruchy funkcie obli¢iek alebo nadobliciek,
nahlej dehydratacie alebo popalenin na véc¢sich plochach tela,

- ak stibezne uzivate draslik Setriace diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a vyluc¢ovanie mocu), niektoré
lieky znizujuce krvny tlak (ACE inhibitory), cyklosporin (liek, ktory potlaca imunitnii odpoved’
organizmu) alebo iné lieky obsahujuce draslik,

- ak mate poruchu funkcie obliciek, pretoze podavanie vel'kych mnozstiev draslika moze viest ku
hromadeniu draslika.

Pocas lie¢by lickom Kalium-L-malat st nevyhnutné pravidelné kontroly hladin draslika a inych
elektrolytov v krvi, vylu¢ovania mocu, pH hodnoty krvi a EKG kontroly (zaznam elektrickej ¢innosti
srdca), pretoze zvySena hladina draslika v krvi suvisi S0 zmenami na EKG.

Liek sa ma podavat’ vylucne do zily. Pri podavani draslika do Zily je d6lezité zabezpecit’ primeranu rychlost’
infizie (maximalne 20 mmol draslika/hodinu), pretoze vysoka hladina draslika v krvi moéze negativne
ovplyvnit’ ¢innost’ srdca. Vel'mi vysoku hladinu draslika v Krvi je mozné zniZit’ podanim infazie roztoku
inzulinu, gluko6zy alebo fyziologického roztoku.

Deti a dospievajuci
Nie su dostupné Ziadne udaje tykajice sa bezpecnosti a ufinnosti podavania tohto lieku u deti
a dospievajucich.

Iné lieky a Kalium-L-malat Fresenius 1 molar
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, najma ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

- draslik Setriace diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a vyluéovanie mocu), pri ich subeZznom podavani sa
musi upravit’ davka lieku Kalium-L-malat,

- inhibitory karboanhydrazy (lieky pouzivané na zniZenie vnutroo¢ného tlaku pri glaukome), tiazidové a
kl'u¢kové diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu), pretoze tieto lieky prehlbuju
existujuci nedostatok draslika,

- ak mate sklon k nizkej hladine draslika v Krvi, vasa citlivost’ na niektoré lieky na srdce (srdcové
glykozidy) moze byt zvysena,

- niektor¢ lieky na zniZenie krvného tlaku (inhibitory angiotenzin-konvertujuceho-enzymu (ACE), napr.
kaptopril, enalapril), pretozZe tieto lieky mézu zvySovat’ hladinu draslika v organizme,

- niektoré protizapalové lieky (nesteroidné antiflogistika), cyklosporin (liek, ktory potla¢a imunitna
odpoved” organizmu), beta-blokatory (lieky na lie€bu vysokého krvného tlaku) a heparin (liek proti
zrazaniu Krvi), pretoze tieto lieky mozu tiez zvySovat’ hladinu draslika.

Kalium-L-malat Fresenius 1 molar a jedlo a napoje
Osobitna opatrnost’ je potrebnd, ak jedlo obsahuje vysoké mnozstvo draslika.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Nie st k dispozicii Ziadne udaje tykajuce sa podavania lieku Kalium-L-malat tehotnym zenam. O pouzivani
tohto lieku pocas tehotenstva a dojcenia rozhodne vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su k dispozicii ziadne udaje tykajice sa vplyvu lieku Kalium-L-malat na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Je vSak nepravdepodobné, Ze ma tento liek vplyv na tieto ¢innosti.

3. AKko pouzivat’ Kalium-L-malat Fresenius 1 molar

Vzdy pouzivajte tento liek tak, ako vam povedal vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to U svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotnicky pracovnik. Pred podanim sa tento liek pridava do
nosného infizneho roztoku a nasledne sa podéva do zily ako infazia. Liek sa musi podévat’ pomaly.

Kalium-L-malat sa nesmie podavat’ nezriedeny! Infuzne podanie nezriedeného roztoku méze byt
smrtel’né!

Dizka lie¢by tymto lickom zavisi od rozsahu aktudlneho nedostatku draslika.

Pokial’ vam vas lekar nepredpisal inak, v zavislosti od zavaznosti nedostatku draslika sa podava dospelym
pacientom maximalne 20 mmol draslika za hodinu (100 — 120 mmol draslika /den). Pri podavani sa musi
nepretrzite kontrolovat’ obsah elektrolytov(predovsetkym draslika) v krvi a EKG. Musi sa zaistit’ primerané
vylucovanie mocu.

Ak mate poruchu funkcie obliciek, lekar pouzije upravené znizené davky lieku a bude nepretrzite sledovat’
hladiny draslika v krvi.

Pri pouziti tohto lieku je potrebné vziat'’ do uvahy obsah draslika aj v inych infuznych roztokoch (infuzie
aminokyselin) alebo liekoch.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Nie su k dispozicii ziadne udaje tykajice sa bezpeénosti a i¢innosti podavania tohto lieku u deti

a dospievajucich.

Ak vam bude podané viac Kalium-L-malat Fresenius 1 molar, ako ma

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotnicky pracovnik, preto je nepravdepodobné, Ze vam bude
podané vacsie mnozstvo lieku, ako ma.

Predavkovanie tymto lickom spdsobuje zvysenie hladiny draslika v krvi (hodnota v krvnej plazme
prevysuje 5 mmol/l) a moze byt sprevadzané svrbenim a brnenim ruk a néh, apatia, zmétenost, pokles
krvného tlaku, prejavy ochrnutia, nepravidelny srdcovy rytmus a v mimoriadnych pripadoch zastavenie
srdca. Zvysena hladina draslika v krvi je tiez viditeI'na na EKG.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri dodrzani spravneho davkovania st neziaduce G¢inky nepravdepodobné.
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V pripade, ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo nadobli¢iek, ak vam bolo podané vel’ké mnozstvo
draslika inymi cestami ako cez traviaci trakt alebo ak uzivate draslik Setriace diuretika, moze sa u vas
vyskytnat’ zvySena hladina draslika v krvi (priznaky pozri v ¢asti 3 ,,Ak vam bude podané viac Kalium-L-
malat Fresenius 1 molar, ako ma*) v kombinacii so zvy$enou zasaditost'ou Krvi.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kalium-L-malat Fresenius 1 molar
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli a ampulke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry a bezfarebny a/alebo ak je obal poskodeny. Len
na jednorazové pouZzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.
6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Kalium-L-malat Fresenius 1 molar obsahuje
- Lieciva st hydroxid draselny a kyselina L-jabl¢na.
Jedna ampulka s 20 ml obsahuje 1,320 g hydroxidu draselného 85 % a 2,682 g kyseliny L-jablénej, ¢o
zodpoveda 1 mmol draslika/ml a 1 mmol mono-L-malatu/ml.
- Dal3ia zlozka je voda na injekciu.
Ako vyzera Kalium-L-malat Fresenius 1 molar a obsah balenia
Kalium-L-malat je ¢iry a bezfarebny roztok. Dodava sa v polypropylénovych ampulkach, kazda ampulka
obsahuje 20 ml koncentratu na pripravu infizneho roztoku.

Velkost balenia: 20 x 20 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Rakusko

Vyrobca
HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujtica informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokynyv na zaobchadzanie s liekom



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nesmie sa podavat’ nezriedeny! Podanie nezriedeného liecku méze byt’ smrtel’né!

Je dblezité zabezpeclit’ intravendzne podanie, pretoZze paravenozne podanie roztokov draslika s vysokou
koncentraciou méze viest' k poskodeniu tkaniva vo forme nekrozy.

Otvorenie ampulky:

Pootoc¢enim odstrante pecat’ z ampulky.

Ampulka je vybavena koncovkou typu Luer lock. Injekéné striekacky, ktoré pasuju na tito koncovku, sa
mozu nasadit’ bez potreby pouzit’ ihlu. Tento systém je pevne uzatvoreny a zabraiuje prenikaniu vzduchu.




