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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA IMUNA

koncentrat na infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 74,5 g chloridu draselného.

Teoretickd osmolalita: 2 000 mosmol/kg

Elektrolyty:
K* 1 000 mmol/1
Cr 1 000 mmol/1

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3.  LIEKOVA FORMA
Koncentrat na infuzny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok bez mechanickych negistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a liecba hypokaliémie, hlavne spojenej s hypochloremickou alkal6zou, zvysené straty
draslika pri hnackovych ochoreniach, nefrotickom syndréme, diuretickej liecbe, dlhodobe;j liecbe
kortikoidmi, ile6znom stave, hyperaldosteronizme a traumach, iénové rozvraty z akychkol'vek inych
pricin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Je individualne podla hladiny draslika v sére. Parenteralna aplikacia draslika vyZaduje vel’ka
opatrnost’. Liek sa podava vzdy v roztoku glukézy alebo fyziologickom roztoku, nikdy nie samostatne.
Déavku lieku vypocitame podl'a hladiny sérového draslika a hmotnosti pacienta. Koncentrécia draslika
v infuzii nema presiahnut’ 40 mmol/l. Pri parenteralnom podani vSeobecne nepodavame viac draslika

nez 150 — 200 mmol/den.

Sp6sob podavania

Intravendzne pouZzitie.
Liek sa podava prisne intravenézne vo vacSom mnozstve infuzneho roztoku formou pomalej infuzie za
trvalého monitorovania EKG. Rychlost’ podavania nema prekroc¢it’ 20 mmol draslika za hodinu.
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4.3 Kontraindikacie

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

- Hyperkaliémia a vSetky stavy, ktoré¢ mézu hyperkaliémiu vyvolat’ (fazké traumy s desStrukciou
tkaniv, poruchy rendlnych funkcii, popéleniny, dehydratacia, sic¢asnd liecba diuretikami
Setriacimi draslik, silnd hemolyza, resorpcia rozsiahlych hematémov).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neriedeny liek sa nesmie aplikovat’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Liek je nutné podavat’ vel'mi opatrne pri sucasnej terapii lickmi, ktoré veda k zvySovaniu hladiny

draslika: nesteroidné antiflogistika, betablokatory, heparin, digoxin, ACE inhibitory, blokétory u¢inku

aldosteronu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tento lick sa moze podavat’ tehotnym a doj¢iacim Zenam.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledovnej tabul'ke st zhrnuté neziaduce u€inky rozdelené do tried podl'a databazy MedDRA

s uvedenou frekvenciou:

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); veI'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduci ucinok

systémov podl’a databazy | vyskytu

MedDRA

Poruchy metabolizmu nezname hyperkaliémia”

a vyzZivy

Poruchy nervového nezname poruchy nervovosvalového vedenia® (parestézia,
systému paralyza, svalova slabost’)

Poruchy srdca a srdcovej | nezname poruchy srdcového rytmu s moznostou

Cinnosti zastavenia srdca”

Neziaduce ucinky pri nadmernom privode lieku.

V pripade kardiotoxickych u¢inkov sa podava inflizia kalcium glukonatu za trvalého monitorovania
EKG.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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

Pri predavkovani alebo zisteni hyperkaliémie je nevyhnutné ihned’ zastavit’ privod draslika a jeho
nadbytok z organizmu odstranit’ (dostatocnd hydratacia, podanie diuretik s kaliuretickym u¢inkom,
pripadne hemodialyza ¢i peritoneélna dialyza).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky elektrolytov,
ATC kod: BOSXAOL.

Infazny roztok s vysokym obsahom K" i6nov. Draslik je zakladnym intracelularnym kationom, ktory
je nevyhnutny pre mnohé fyziologické bunkové pochody (elektrochemicky gradient bunkovej
membrany, svalovej kontrakcie, vedenie vzruchu neurénom), regulaciu osmotického tlaku a pre
normalnu funkciu obliciek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Draslik sa dobre vstrebava zo zazivacieho traktu. V organizme sa rychlo distribuuje, predovsetkym
intracelularne. Koncentracie intracelularneho draslika a koncentraény gradient medzi intracelularnym
a extracelularnym priestorom st udrziavané aktivnou ¢innost'ou membranovej Na'- K* pumpy.
Exkrécia draslika prebieha predovsetkym v oblickach. Za normalnych okolnosti je vicSina draslika

v oblickach reabsorbovana a jeho vyluCovanie je zavislé na jeho sérovej hladine.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

Jedna sa o bezpecny liek bez toxickych, mutagénnych, karcinogénnych a teratogénnych t¢inkov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

18 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PP plastovy vak ENVIBAG s infiznym a injek¢nym portom.

Velkosti balenia:
1 x 100 ml (jednotlivo)
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40/50/60 x 100 ml (v skatuli)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Liek je urceny na intravendzne pouzitie.

Liek nesmie byt’ opakovane aplikovany, je ureny len na jednorazové pouZitie.

Pouzite len v pripade, ak je roztok ¢iry, bez viditenych Castic a ak je obal neposkodeny.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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IMUNA PHARM, a.s.
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