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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

KALIUM CHLORATUM BIOMEDICA
500 mg
enterosolventni tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

J edna enterosolventni tableta obsahuje kalii chloridum 500 mg (odpovida 6,75 mmol K*)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tableta
Popis pfipravku: bilé az naZzloutlé, slabé mramorované, ¢ockovité enterosolventni tablety s mirné
nerovnym povrchem.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Predchazeni a 1é¢ba nedostatku drasliku pifi zvySenych ztratich drasliku moci vcetné iatrogenné
indukovanych: polyurickd faze renalni insuficience, forsirovana diuréza, podavani kaliuretickych
diuretik zejména v kombinaci s digitalisovymi glykosidy, dlouhodoba léc¢ba vysokymi davkami
kortikosteroidf, primarni a sekundarni hyperaldosteronizmus, katabolické stavy.

Predchazeni a 1é¢ba nedostatku drasliku zphsobené¢ho pti ztratach drasliku zazivacim Ustrojim:
zvraceni a prujmy, pistéle, dlouhodobé podavani laxancii, odsavani zaludecniho obsahu.

Nedostate¢ny ptisun drasliku potravou, prechodné hladovéni, nevhodné redukéni diety apod.
Hypokalemie pfi presunech kalia zextracelularni tekutiny do intracelularniho prostoru:
hypochloremicka alkal6za, neuromuskularni dysfunkce (svalova slabost, parestézie, periodicka
familiarni hypokalemicka nebo normokalemicka obrna).

K udrzovani optimalni koncentrace drasliku v séru u pacientl s kardidlnim onemocnénim (poruchy
srde¢niho rytmu) a rizikem cévni mozkové piihody, hypertenze.

Ptipravek muze byt podavan dospélym i détem od 6 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospeli

Individualni podle hladiny kalia v séru. Jedna tableta odpovida 6,75 mmol kalia. Dospéli uzivaji

obvykle 2-3krat denné 1-2 tablety

Pediatricka populace
déti od 6 do 15 let obvykle uzivaji 1-2krat denné 1 tabletu.

Zpisob podani
Tablety se uzivaji béhem jidla nebo po jidle, polykaji se celé, nerozkousané a zapijeji se sklenici vody.

Porucha funkce ledvin
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Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim s rendlni dysfunkci vzhledem k riziku vzniku
hyperkalemie. Pfi dlouhodobé 1é€bé hypokalemie je vhodnd pravidelna kontrola hladiny kalia
v plazmeg.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Poskozeni sliznice zazivaciho traktu (eroze a ulcerace), gastrointestinalni obstrukce a jiné poruchy
pasaze (snizena motilita GIT).

Hyperkalemie a vSechny stavy vcetné iatrogenné vyvolanych, které k ni mohou vést, predevsim velky
pokles rendlnich funkci (zejména akutni renalni insuficience v anurické fazi, oliguricka faze chronické
renalni insuficience), insuficience nadledvin (neléCenda Addisonova choroba), nemoci doprovazené
nadmérnou destrukci tkani (traumata, crush-syndrom, popaleniny, hemolyza, chemoterapie),
systémova acidoza (napt. diabeticka), akutni dehydratace, soucasna 1éCba kalium Setficimi diuretiky,
ACE inhibitory, nesteroidnimi antiflogistiky, nékterymi beta-blokatory.

Ptipravek se nepodava détem do 6 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pii ztratach drasliku je tfeba volit draselnou stl podle zmén v acidobazické rovnovaze; dochazi-li
k metabolické acidoze, je vhodnéjsi hradit deficit drasliku citronanem nebo hydrogenuhlic¢itanem
draselnym.

Zvysené opatrnosti je tfeba u pacientt s insuficienci ledvin ¢i nadledvin (nizka koncentrace reninu
a aldosteronu u starych osob podporuje hyperkalemii), nekontrolovanym diabetem mellitus,
metabolickou acidézou, viedovou chorobou Zaludku a duodena.

Pfi soucCasné 1écbe¢ digitalisovymi glykosidy nahlé vysazeni kalia miize vyvolat nebezpeci zvysené
toxicity digitalisu.

Lékova forma neni vhodna pro déti mladsi nez 6 let.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Kalium chloratum je nutno podavat velmi opatrné pfi soucasné terapii léky, které vedou ke zvySovani
hladiny drasliku v krvi, jako jsou nesteroidni antiflogistika (indometacin), kalium Setfici diuretika,
dale heparin, cyklosporin (imunosupresivum), digitalisové glykosidy, beta-blokatory, blokatory a¢inku
aldosteronu, ACE-inhibitory, inhibitory sodiko-draslikové pumpy, anticholinergika, ktera snizuji
stievni motilitu.

Pfi souc¢asném podavani jinych ulcerogenti moznost aditivniho ulcerogenniho t¢inku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje o podavani chloridu draselného t€¢hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Pti predepisovani t¢hotnym a kojicim Zendm nutno postupovat opatrné.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

KALIUM CHLORATUM BIOMEDICA nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Precitlivélost na kteroukoliv slozku ptipravku.

Drazdeéni sliznice zazivaciho ustroji, projevujici se nauzeou, zvracenim, flatulenci a bolestmi bficha,
prijmem. V ojedin€lych piipadech mtize dojit az ke krvaceni a ulceraci, proto pti soucasném podavani
jinych ulcerogenti hrozi mozZnost aditivniho ulcerogenniho G¢inku.

Hyperkalemie se miize vyvinout zejména v piipadé omezené renalni funkce a pfi nadmérném piivodu
kalia.
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Ptipravek je nutno podavat velmi opatrné pii soucasné terapii 1éky, které vedou ke zvySovani hladiny
drasliku v plazmé (viz 4.5).

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokraovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nadmérny pifivod kalia mtze vést zvlast€ u osob s poruchou funkce ledvin k hyperkalemii.
Predavkovani se vyskytuje ziidka a je po dlouhou dobu bez symptomti. V¢asné ptiznaky hyperkalemie
jsou: deprese, hypotenze, az cirkula¢ni poruchy, ztrata na vaze, mentalni poruchy, EKG zmény
(zvysena amplituda T viny, deprese P viny, deprese S-T segmentu, prodlouzeni QT intervalu), svalova
slabost. Symptomy ptedavkovani objevujici se pozdéji jsou parestezie koncetin, paralyza,
ventrikularni arytmie, fibrilace az zastava srdce. Zavazna — Zivot ohrozujici hyperkalemie je obvykle
spojena s plazmatickou koncentraci nad 7,0 az 8,0 mmol/I.

Pfi ptiznacich nebo prikazu hyperkalemie je nutné zastavit pfivod kalia a nadbytecné mnozstvi kalia
odstranit z organizmu podanim saluretik s kaliuretickym tUc¢inkem po dostatecném zavodnéni. Pii
akutni peroralni intoxikaci se provede vyplach Zzaludku (zejména do 1 hodiny po poziti). Ke snizeni
koncentrace kalia v extracelularni tekutiné se podavaji infuze glukozy s inzulinem, ptipadné vznikla
acidoza se koriguje hydrogenuhli¢itanem sodnym a hyponatremie poddnim sodnych soli. Dalsi
opatfeni: infuze s calcium gluconicum, peroralné iontoménic s calcii polystyrensulfonas, forsirovana
diuréza, pfti t€zké hyperkalemii hemodialyza, pfip. peritonealni dialyza.

U digitalisovanych pacientl mtize rychly pokles koncentrace kalia vést k digitalisové intoxikaci.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: mineralni dopliiky — chlorid draselny, ATC kod: A12BAO1

Zakladni kaliovy ptipravek pro peroralni podani.

Kalium je hlavnim intraceluldrnim kationtem t€lesnych tkani. Jeho aktivni transport pies bunécnou
membranu je regulovan ¢innosti sodiko-draslikové pumpy, ktera udrzuje potiebnou koncentraci jak
intracelularnich draslikovych kationtt, tak i koncentraci drasliku v séru. Draslikové ionty se ucastni
fady esencialnich fyziologickych pochodd, jako napi. pfenosu nervového impulzu, svalové kontrakce,
udrzovani normalni funkce ledvin, krevniho tlaku, acidobazické rovnovahy, intracelularniho tonu,
membranového potencialu, regulace osmotického tlaku, enzymatickych reakei, syntézy bilkovin apod.
Draslik hraje zasadni tlohu v aktivité srdecniho svalu. Za fyziologickych podminek je denni pfijem
drasliku potravou dostateny. K depleci drasliku dochazi pti snizeném ptivodu anebo tehdy, kdy ztrata
drasliku vylucovanim prevySuje jeho prijem. Nedostatek kalia vede k systémové alkaldze a velmi
zavaznym, Zivot ohrozujicim stavim.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Chlorid draselny podany ve formé enterosolventnich tablet se dobie vstiebava z gastrointestinalniho
traktu. Draslik se nemetabolizuje. Filtruje se v ledvinnych glomerulech a je aktivné sekretovan do
distalnich tubuli. Jiz malé zvySeni koncentrace kalia v plazmé stimuluje jeho vylu¢ovani ledvinami,
protoZze schopnost ledvin zachovat draslik je slaba, a vylu¢ovani drasliku moc¢i pokracuje dokonce i
kdyz je pfitomna jeho tézka intracelularni deplece. Tato exkrece kalia je potencovéana aldosteronem.
Kalium se vylucuje nejen mo¢i, ale ¢ast stolici, Zlu€i, pankreatickou §t'avou, slinami a potem.
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Morfologické a funkéni zmény ledvin, jako i nizka koncentrace reninu a aldosteronu u starych osob
prispiva k vyssi incidenci hyperkalemie.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Draslik je normalni slozka potravy. Bezpecnost podani piipravku byla prokdzdna dlouhodobym
pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Disperze methakrylatového kopolymeru L 30%, polysorbat 80, mastek, kalcium-stearat, triethyl-citrat,
zelatina.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: PVC/AL blistr, krabicka

Velikost baleni: 50 tablet (5 x 10), 100 tablet (10 x 10)
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOMEDICA, spol. s r. 0., Pekatska 8, 155 00 Praha 5, CR

8. REGISTRACNI CiSLO

39/699/69-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1969
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.3.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.3.2015
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