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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kalium chloratum Noridem 15 %

koncentrat na infizny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Chlorid draselny 2 mmol/ml.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat na infuzny roztok (sterilny koncentrat).

Ciry bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a lieCba nedostatku draslika, ked” peroralna substitu¢na lie¢ba nie je mozna.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Zried’te vhodnym infiznym roztokom a pred pouzitim dobre premiesajte, aby sa dosiahla koncentracia
draslika 20 mmol/I a nie viac ako 40 mmol/l. Podavajte rychlostou nepresahujucou 20 mmol draslika
za hodinu. Pri lieCbe tazkej hypokaliémie alebo diabetickej ketoacidozy mdze byt potrebna vyssia
koncentracia a vyssia rychlost’ infuzie. V tomto pripade by sa mala infizia podavat’ do Zily s vysokym

prietokom krvi a odportca sa nepretrzité monitorovanie pomocou EKG.

Dospelé a starSie osoby

Do 6 g (80 mmol) denne po zriedeni na koncentraciu 20 mmol/l a nie viac ako 40 mmol/l.

Dojcata a deti

Do 3 mmol na kg telesnej hmotnosti denne po zriedeni na koncentraciu 20 mmol/1.
Pre deti s hmotnost'ou 25 kg alebo vysSou sa riad’te davkovanim pre dospelych.

Sp6sob podavania

Pomala intravendzna infuzia.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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Chlorid draselny je kontraindikovany u pacientov s hyperkaliémiou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Koncentrat chloridu draselného sa musi zriedit’ injekénym roztokom chloridu sodného (0,9 % m/V)
alebo inym vhodnym rozptstadlom, dokladne premiesat’ a podat’ pomalou intravenéznou infuziou pod
kontrolou EKG, pri¢om sa zabezpeci dostatocny prietok mocu a starostlivé monitorovanie

elektrolytov.

Koncentrované roztoky draslika st urcené len na intravenozne primieSanie. NepouZzivajte neriedené.
Priama injekcia méze byt okamzite smrtel'na.

Pociatocna substitu¢nd liecba draslikom by nemala zahtiiat’ infuzie glukozy, pretoze glukéza moze
sposobit’ d’alsie znizenie plazmatickej koncentracie draslika.

Opakované merania plazmatickej koncentracie draslika st potrebné na urcenie potreby d’alsich infuzii
a na zabranenie vzniku hyperkaliémie.

Pacienti s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a adrenalnou insuficienciou maju
byt starostlivo sledovani. Pacientom so srdcovym ochorenim, aktitnou dehydratdciou, kf¢mi z tepla,
rozsiahlym poskodenim tkaniva, napr. s tazkymi popaleninami venujte mimoriadnu opatrnost’.

U starsich pacientov je potrebnd opatrnost’, pretoze funkcia oblic¢iek moze byt poskodena.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stucasné uzivanie s ACE inhibitormi méze viest’ k hyperkaliémii.

Pri uzivani antagonistov receptorov angiotenzinu I, cyklosporinu, draslik Setriacich diuretik,
takrolimu a nahrad soli obsahujucich draslik existuje zvysené riziko hyperkaliémie.

U pacientov uzivajucich digoxin méze hypokaliémia viest k toxicite digoxinu. Preto sa odportca
opatrnost’ pri vysadeni pripravku s draslikom u pacientov, ktori st udrziavani na digoxine.

Krvné transfizie m6zu obsahovat’ vyznamné hladiny draslika v sére. Ak sa s doplnkami draslika
podavaju vymenné zivice alebo cykly sodika, hladiny draslika v sére sa znizuju nahradou draslika
sodikom.

Draslik méze zvysit’ antiarytmicky ucinok chinidinu.

Stcasné uzivanie adrenokortikoidov, glukokortikoidov a mineralokortikoidov moze znizovat’ Gcinky
doplnkov draslika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii dostatocné udaje o pouziti chloridu draselného u gravidnych Zien. Preto je pri
predpisovani gravidnym zendm potrebna opatrnost’.

Dojcenie
Draselné soli sa pravdepodobne vylucuji do materského mlieka. Preto je pri predpisovani dojciacim
Zenam potrebna opatrnost’.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kalium chloratum Noridem nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich u¢inkov uvedenych nizsie je definovana pomocou nasledujticej konvencie:
vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezndme (z dostupnych udajov)

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené s neznamou frekvenciou:

Hyperkaliémia: Neziaduce reakcie zahfnaju moznost’ intoxikacie draslikom. Medzi prejavy a priznaky
patri parastézia konc¢atin, ochabnuta paralyza, svalova alebo respira¢na paralyza, areflexia, slabost,
apatia, zmétenost’, slabost’ a tazkost’ ndh, hypotenzia, srdcova arytmia, srdcovy blok, abnormality
EKG.

Kardiovaskularne: Rychla infazia alebo injekcia moze byt toxicka pre srdce. M6Zu sa vyskytnut
srdcové arytmie a dokonca aj zastava srdca.

Reakcie suvisiace s technikou podavania: Horackovita reakcia, infekcia v mieste vpichu, vendzna
trombdza, flebitida siahajuca z miesta vpichu a extravazicia.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Ak su vylucovacie mechanizmy narusené alebo ak sa draslik podava prili§ rychlo, méze dojst’ k
potencialne fatalnej hyperkaliémii.

Priznaky
Medzi prejavy hyperkaliémie patria srdcové arytmie, bolest’ na hrudniku, svalova slabost” a paralyza.

Liecba

V pripade hyperkaliémie je potrebné okamzite vysadit’ vSetky lieky a potraviny obsahujuce draslik. Ak
je stav zavazny, prvoradé je zabezpecit stabilitu srdcového rytmu. Nevyhnutné je nepretrzité
monitorovanie pomocou EKG. Na znizenie kardiotoxickych uc¢inkov moze byt potrebné podavanie
glukonatu vapenatého (ale nie pacientom uzivajucim digitalis). Na ul'ahéenie prenosu draslika do
buniek moze byt potrebné intravendézne podanie glukédzy a inzulinu. Zavaznu a nereagujucu
hyperkaliémiu mozno uc¢inne lie¢it’ hemodialyzou, peritonealnou dialyzou alebo pouzitim
i6nomenic¢ovych zivic.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky elektrolytov, ATC kod: BOSXAO1


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Draslik je prevladajuci kation v bunkach. Podiel’a sa na mnohych bunkovych metabolickych
procesoch a je nevyhnutny pre vedenie nervovych impulzov v tkanivach, ako je srdce, mozog a
kostrové svalstvo.

Pri hypokaliémii sa méze pozorovat’ predizenie QT intervalu a depresia ST segmentu, zatial’ &o
hyperkaliémia vedie k zvySeniu vysky T vin, predlzeniu PR intervalu a dokonca aj k asystolii alebo
fibrilacii komor.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Draslik sa rychlo prenasa do intracelularnej tekutiny aktivnym transportnym systémom, ktory udrziava
vysoké hladiny v bunkach. Extracelularna tekutina obsahuje 4 — 5 mmol/l, zatial’ Co intracelularna
tekutina obsahuje 150 mmol/I.

Draslik sa vylucuje prevazne oblickami, hoci priblizne 10 % sa vylucuje sliznicou hrubého ¢reva.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie su k dispozicii ziadne d’alSie informacie pre predpisujuceho lekara.

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¢ si uvedené v Casti 6.6.

6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvoreny: 5 rokov

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek zriedit’ a pouzit’ okamzite po otvoreni. Ak sa nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za
normalnych okolnosti by nemali byt’ dlhSie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial riedenie
neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neotvorené balenie: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Otvorené balenie: Podmienky na uchovavanie po otvoreni, rekonstiticii alebo riedeni lieku, pozri Cast’
6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénové ampulky s objemom 5, 10 alebo 20 ml, balené v skatuli po 20 ampuliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Nepouzivajte, pokial roztok nie je Ciry a prakticky bez castic.

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte.
Nepouzity zvysok zlikvidujte.
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Koncentrat chloridu draselného sa musi pred pouZitim zriedit’ najmenej 50-nasobkom svojho objemu
intravendznym infuznym roztokom 0,9 % m/V chloridu sodného alebo intraven6znym roztokom 5 %
m/V dextrézy na maximalnu koncentraciu 40 mmol draslika na liter.

Roztok sa musi pred pouzitim dobre premiesat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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