ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Kaliumchlorid B. Braun 7,45% koncentrat pro infuzni roztok
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje kalii chloridum 74,5 mg,
Jedna davka roztoku obsahuje

Kalii chloridum

Ampulka 20 ml 1,49 ¢

Injekeni lahvicka 100 ml 745 g

Koncentrace elektrolytit [mmol/ml]
Draslik 1
Chlorid 1

Seznam pomocnych litek
Voda pro injekei
Terapeutické indikace

« Lécba deficitu kalia zejména pokud je doprovazen hypochloremickou alkal6zou
« Suplementace kalia v ramci parenteralni vyzivy

Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Davkovani je tieba upravit v zavislosti na aktualni koncentraci elektrolytd v séru, stavu acidobazické
bilance a individualnich potfebach pacienta.

Koncentraty drasliku pro infuzi se musi pfed podanim fedit kompatibilnim i.v. roztokem.

Dospéli a starsi pacienti

Lécba stredné t€zkého, asymptomatického deficitu kalia:
Mnozstvi piipravku potiebné pro korekei stiedné té¢zkého deficitu kalia a pro udrzovaci 1écbu lze
vypocitat pomoci nésledujiciho vzorce:

mmol K+pozadovana = (BW*[kg] X 0,2)** X 2 x (K+V SEru cilova*** — K+ v S€ru aktuilni [mmol/l])

*BW = télesnd hmotnost

k3k
hodnota objemu extracelularni tekutiny
skskosk

K cilova by méla byt 4,5 mmol/l

Maximalni rychlost infuze:

Maximaln¢ 10 mmol kalia za hodinu (coz odpovida 0,15 mmol kalia/kg télesné hmotnosti za
hodinu). Lécba tézkého symptomatického deficitu kalia (hladina kalia v séru niz$i nez 2,5
mmol/l):

Maximalni denni davka:

Maximaln¢ 2-3 mmol /kg télesné hmotnosti/den
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Maximalni rychlost infuze:

Maximaln¢ 20 mmol kalia za hodinu (coZ odpovida 0,3 mmol kalia/kg t€lesné hmotnosti/hod).

Jsou-li sérové hladiny kalia niz$i nez 2 mmol/l a je zajisténo neptetrzit¢ EKG monitorovani, je mozno
zvysit rychlost infuze aZz na 40 mmol za hodinu.

Suplementace kalia v rdmci parenteralni vyZivy:
Potfebna denni davka kalia je 1 - 1,5 mmol/kg télesné hmotnosti.

Rychlost podavani nema ptekrocit 10 mmol kalia za hodinu (coz odpovida 0,15 mmol kalia/kg
télesné hmotnosti za hodinu). Pediatricka populace Lécba deficitu kalia:
Pro déti musi byt roztok pred podanim nafedén na koncentraci 2040 mmol KCI/1.

Maximalni denni davka

Maximalni denni davka zavisi na zavaznosti deficitu kalia a celkovém stavu kazdého pacienta.
Maximalni denni davka tedy mtze presahnout mnozstvi kalia podavané v ramci parenteralni vyzivy
(viz niZze uvedeny bod ,,Suplementace kalia v rdmci parenteralni vyzivy®).

Maximalni rychlost infuze
Symptomatickou hypokalemii lze korigovat pii maximalni rychlosti infuze 1 mmol/kg t€lesné
hmotnosti za hodinu v maximalni davce 20 mmol/hod.

Suplementace kalia v rdmci parenteralni vyZivy:

Doporuc¢end maximalni denni davka pro suplementaci kalia v rdmci parenteralni vyzivy (v mmol/kg
télesné hmotnosti)

Obdobi DonoS$eni NedonosSeni novorozenci
novorozenci >1500 g | <1500 ¢g
1. tyden po 0-2,0
narozeni
1. mésic pied 1,0-3,0 1,0-2,0 1,0-3,0
pocatkem
stabilniho
rastu
1. mésic 1,5-3,0 2,0-5,0
stabilniho
rastu

Détem a batolattim starS$im jednoho mésice nesmi byt podavano vice nez 3 mmol na kg
télesné hmotnosti za den.

Dalsi zvlastni skupiny pacienti

Zmény acidobazické bilance maji vliv na koncentraci prvki v plazmé. Potfeba kalia se
zvySuje pii kompenzaci ketoacidozy u diabetickych pacientti a pii podavani
glukoézy/inzulinu.

Zpisob podani

Intraven6zni podani (viz bod 4.4. SmPC)
Ptipravek se ma podavat pouze infuzi po natfedéni ve vhodnych infuznich roztocich.
Koncentrace kalia v infuznim roztoku nesmi normaln¢ prekrocit 40 mmol/l.

Jsou-li hladiny kalia v séru u dospé&lych nizsi nez 2 mmol/l, je mozno zvysit koncentraci kalia
v infuznim roztoku az na 80 mmol/l.
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Navod k natedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bodé 4.4 a 6.6 SmPC.
Zasadné je tieba v ramci korek¢ni terapie pro infuzi kalia pouzit infuzni pumpu.

Kontraindikace

Pripravek Kaliumchlorid B. Braun 7,45% nesmi byt podavan v pfipadech:
e Hyperkalemie
e Hyperchloremie

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ptipravek Kaliumchlorid B. Braun 7,45% smi byt pod4dvan pouze s opatrnosti pii vyskytu:

e onemocnéni srdce

e  poruch souvisejicich s retenci kalia, jako jsou poruchy funkce ledvin, Addisonova choroba,
srpkovitd anemie. Lécbu pacientl se zavaznymi poruchami funkce ledvin a pacientti na dialyze
je nutno konzultovat s nefrologem.

e soub¢zné 1€Cby kalium Setficimi diuretiky, antagonisty receptoru angiotenzin II, inhibitory ACE

-----

také bod 4.5 SmPC.

e Soku
rozsahlého poskozeni tkani (napt. popaleninach)
hyperkalemické familiarni periodické paralyzy

Po nahlém ukonceni podavani kalia mize nasledovat vyrazna hypokalemie, ktera mize vést ke
zvysené toxicité soub€zné podavanych srde¢nich glykosida.

V uvodu doplikového podéavani kalia nesmi byt zatazeny infuze glukoézy, nebot’ glukéza by mohla
zpisobit dalsi snizeni koncentrace kalia v plazmé.

K dispozici by mélo byt EKG vySetieni.
Poruchy hladiny kalia, (hyperkalemie nebo hypokalemie), vedou k typickym zménédm na EKG.
Mezi t€mito zménami EKG a koncentraci kalia v krvi v§ak neexistuje linearni vztah.

Refeeding syndrom — Syndrom z piesyceni

Obnoveni pfijmu potravy u zdvazné podvyZzivenych pacientd mtize vést k tzv. Syndromu z piesyceni.
Tento syndrom se projevuje hypofosfatemii, ktera je Casto doprovazena hypokalemi,
hypomagnesemii, zadrzovanim tekutin a hyperglykemii. Deficience thiaminu a zadrzovani tekutin se
muze téz vyvinout. Témto komplikacim muze zabranit peclivé sledovani a pomalé zvySovani pfijmu
zivin za soucasného zamezeni hyperalimentace.

Klinické sledovani musi zahrnovat kontrolu hladin elektrolytd v séru a acidobazické bilance.

Je naprosto nezbytné se plné presveédcit, Ze roztok je podavan intravendzné, nebot’ paravendzni
podani muze zpusobit nekrozu tkang.

Starsi pacienti:
Starsi pacienty, u nichz je pravdépodobnéjsi, Ze by mohli trpét srdecni insuficienci a poruchami
funkce ledvin, je tfeba béhem 1éCby pozorné sledovat a davkovani peclive upravit.

Inkompatibility

Tento léCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které
jsou uvedeny v bodé¢ 6.6 SmPC.
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Udaje o kompatibilité riznych nosnych roztokt uvedenych v bodé 6.6 SmPC a odpovidajici dobé
pouzitelnosti téchto pfimési predlozi na pozadani vyrobce.

Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

e Srdecni glykosidy
Zvyseni extracelularni koncentrace kalia snizuje G¢inek srde¢nich glykosidi, snizeni
naopak vede k zesileni arytmogenniho u¢inku srde¢nich glykosidu.

e Lécivé pripravky snizujici exkreci kalia Mezi n¢ patii:
- kalium Setfici diuretika (napf. triamteren, amilorid, spironolakton),
- antagonisté receptoru angiotenzin II,
- ACE inhibitory,
- takrolimus,
- cyklosporin,
- nesteroidni protizanétlivé 1éky, - periferni analgetika, - heparin.
Soubézné podavani kaliumchloridu spolu s témito 1é¢ivy mtze vést k tézké hyperkalemii,
ktera mé negativni vliv na srde¢ni rytmus.

e Lécivé pripravky zvysujici exkreci kalia
Renalni eliminaci kalia mize zvysit ACTH, kortikosteroidy a klickova diuretika.

e Suxamethonium
Pfi soubéZzném podani suxamethonia a kalia mtze také dojit k tézké hyperkalemii s
negativnimi G¢inky na srde¢ni rytmus.
Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovngé:

Velmi Casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 - <1/10)

Méné¢ casté: (> 1/1 000 - <1/100)

Vzacné: (> 1/10 000 - <1/1 000)

Velmi vzacné: (<1/10 000)

Neni znamo: (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit)

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: Acidéza, hyperchloremie

Srdecni poruchy
Neni znamo: Pfili$ rychld infuze muze vyvolat srde¢ni arytmii.

Gastrointestinalni poruchy
Neni zndmo: Nauzea

Celkoveé poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: Lokalni reakce v misté podani, véetné lokalni bolesti, podrazdéni zily, tromboflebitidy a
extravazace.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ¢inky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani lé¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bodé 6.3 SmPC.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49 5661 71 0
Fax: +49 5661 71 4567

REGISTRACNI CISLO(A)
76/355/01-C
DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 5.12.2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.11.2015
DATUM REVIZE TEXTU
1. 8.2022
ZPUSOB VYDEJE

Vydej [éCivého piipravku vazan na l€karsky predpis

ZPUSOB UHRADY

Lécivo nema stanovenou maximalni cenu a thradu zdravotni pojistovny

5/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
	Terapeutické indikace
	Dávkování a způsob podání
	Dospělí a starší pacienti
	Další zvláštní skupiny pacientů
	Kontraindikace
	Zvláštní upozornění a opatření pro použití


	Koncentrace elektrolytů [mmol/ml] 
	Refeeding syndrom – Syndrom z přesycení
	Inkompatibility

	●  Srdeční glykosidy
	●  Suxamethonium
	Nežádoucí účinky
	Celkové poruchy a reakce v místě aplikace
	Zvláštní opatření pro uchovávání

	DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
	DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE
	DATUM REVIZE TEXTU

