sp.zn. sukls245826/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar koncentrat pro infuzni roztok

Kalii hydroxidum, acidum malicum laevogyrum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I€¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kalium-L-malat Fresenius 1
Molar pouzivat

Jak se ptipravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

IS

1. Co je pripravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar se pouziva k 1é¢bé nedostatku drasliku.

Nedostatek drasliku mize byt zptisoben:

o Neuromuskularni pfiznaky: ztrata reflexd, tfes, ochrnuti dychacich svall, porucha
citlivosti, vyCerpani, apatie az bezvédomi

e Qastrointestinalni pfiznaky: zvraceni, ztrata chuti, plynatost, ochablost hladkého svalstva —
V nejzazsich ptipadech stfevni zastava;

e Srdecni pfiznaky: ochablost stahti srde¢niho svalstva, nepravidelnd srde¢ni c¢innost
(arytmie), nesnaSenlivost nékterych srde¢nich 1éku (srde¢ni glykosidy);

e Piiznaky poruchy ledvin: nedochazi ke koncentraci moce.

Denni potieba drasliku je 60-80 mmol.

Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar se pouziva tehdy, jestlize koncentrace drasliku v krvi je
niz§i nez pozadovany piijem drasliku, nebo je zvySena ztrata drasliku (vyvolana infuzi bez
drasliku, hladovénim, jednostrannou vyzivou, produkty obsahujici skroby, diuretiky, prijmy,
zvracenim, jaterni cirhdzou); kromé toho v piipadé hyperacidity spojenou s nizkym obsahem
drasliku, nadmérmym uzivanim laxativ a dlouhodobou 1éébou nékterymi srdec¢nimi léky
(srde¢nimi glykosidy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Kalium-L-malat Fresenius 1
Molar pouzivat

Nepouzivejte pripravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar

o jestlize jste alergicky(4) na hydroxid draselny, kyselinu jable¢nou nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6.)
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e jestlize mate zvySeny obsah drasliku Vv séru, zavazné poskozeni funkce ledvin, nelécenou
poruchu kiry nadledvinek, dehydrataci, nizkou koncentraci sodiku v séru.

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnost S ptipravkem Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar je vyzadovana:

o jestlize mate srde¢ni onemocnéni.

e jestlize koncentrace drasliku v séru je vy$si v dusledku poruchy ledvin nebo poruchy
funkce kary nadledvinek, dehydratace nebo velkych ploch popalenin.

e jestlize uzivate diuretika Setfici draslik, nékteré léky na snizeni krevniho tlaku (ACE
inhibitory) a n€které l1éky potlacujici imunitu (cyklosporin) nebo jiné 1éky, které také
obsahuji draslik.

e jestlize mate poruchu funkce ledvin, mize dopliovani velkého mnozstvi drasliku zpusobit
jeho akumulaci.

Béhem 1&¢by piipravkem Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar je nutné soustavné kontrolovat
hladiny drasliku a ostatnich elektrolyti v séru, vyluc¢ovani moci, pH hodnoty séra a hlavné
EKG, nebot’ zvysené koncentrace drasliku v séru jsou spojeny se zménami EKG.

Pfi podani drasliku do zily je velmi dulezité zjisténi, zda rychlost infuze je adekvéatni
(maximaln¢ 20 mmol drasliku /hod.), protoze vysoka koncentrace drasliku v séru mize mit
nezadouci ucinky na srdce.

DalSi 1é¢ivé pFipravky a pripravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize soucasné uzivate diuretika Setiici draslik, musi se toto brat v uvahu pro davkovani.

Inhibitory karboanhydrazy (1éky uzivané k 1é¢bé glaukomu) stejné tak jako tiazid a klikova
diuretika (specificka diuretika) zvySuji stavajici nedostatek drasliku.

Jestlize mate sklon ke snizenym koncentracim drasliku v séru, zvySuje se Vase citlivost
k nékterym srde¢nim 1ékam (srde¢nim glykosidtim).

Nékteré 1éky na snizeni krevniho tlaku (ACE inhibitory napt. kaptopril, enalapril)
které potlacuji imunitu (cyklosporiny), beta-blokatory pouzivané k 1é¢bé vysokého tlaku a
heparin pouzivany k prevenci trombdzy, mohou zvySovat hladinu drasliku.

Pripravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar s jidlem a pitim
Specialni pozornost je nutné vénovat potravinam obsahujicim draslik.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Nejsou dostupné zadné udaje pro podavani tohoto ptipravku téhotnym zenam.

O podavani ptipravku Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar béhem téhotenstvi a kojeni rozhodne
Vas lékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou dostupné zadné udaje, tykajici se vlivu ptipravku Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar
na pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji. Je nepravdépodobné, Ze tento vliv
existuje.
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3. Jak se piipravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar pouziva

Pokud Vas Iékat nevyzaduje jiné davkovani, dostavaji dospéli 20 mmol drasliku/hod. (100-120
mmol drasliku/den), coz z&visi na zdvaznosti nedostatku drasliku. Obsah elektrolytd musi byt
soustavné kontrolovan — zvl4sté obsah drasliku v séru.

Musi byt zajisténo adekvatni moceni.

Jestlize mate poruchu ledvin, musite byt 1é¢en(a) individualné snizenymi davkami a hladiny
V séru musi byt soustavné sledovany.

V tivahu pro stanoveni davkovani musi byt brany vSechny infuzni roztoky (infuze
aminokyselin) nebo l1éky obsahujici draslik.

Déti a dospivajici: Nejsou zadné dostupné udaje tykajici se bezpecnosti a G€innosti u déti a
dospivajicich.

Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar se pfidava ke standardnim infuznim roztokiim uréenym
K nitroZilnimu podani.

Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar se nesmi podavat nefedény. Infuze nefedéného
roztoku miize byt fatalni.

Doba 1é¢by zavisi na rozsahu existujiciho nedostatku drasliku.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar, nez jste mél(a)
Piedavkovani vede ke zvySenym hladinam drasliku v séru (sérové hodnoty ptekracujici 5 mol/l)
a jsou spojeny s nasledujicimi ptiznaky nemoci: lechtani a brnéni v pazich a nohou, nete¢nost,
zmatenost, pokles krevniho tlaku, pfiznaky ochrnuti, nepravidelna srde¢ni ¢innost (arytmie)-v
extrémnich ptipadech zastava srdce.

Zvysena hladina drasliku v séru se také projevi charakteristickymi piiznaky v EKG.
Nadmeérné hladiny drasliku mohou byt snizeny podanim insulinu a infuze glukézy nebo roztokt
obsahujicich sodik.

Jestlize bylo zapomenuto na davku pFipravku Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar
Neni pripustné zdvojndsobit pouzivanou davku k nahrazeni chyb¢jici davky.

Jestlize Vam podavani piipravku Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar bylo zastaveno
Neni znamo, Ze by se objevily abstinencni ptiznaky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého
1ékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni znamo, Ze by se objevily n¢jaké nezadouci ucinky, pokud je zachovano adekvatni
davkovani.

Zvysené koncentrace drasliku v séru (pfiznaky nemoci, viz vyse) vV kombinaci se zvySenymi
hodnotami pH byly pozorovany pii poruse ledvin a poruse kiry nadledvinek, pfi doplnéni
velkého mnozstvi drasliku jinou cestou nez gastrointestinalnim traktem a po podavani draslik
Setficich diuretik.

JestliZze se u Vas objevi néjaké zavazné nezadouci G¢inky nebo zaznamenate né&jaké nezadouci
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ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to, prosim, svému l1ékati nebo
1ékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkit mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte, jestlize roztok neni ¢iry bezbarvy a/nebo pokud je obal poskozeny.
K jednorazovému pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar obsahuje

- Léc¢ivymi latkami jsou kalii hydroxidum, acidum malicum laevogyrum

Jedna 20 ml ampulka obsahuje:

Kalii hydroxidum 1,122 ¢
odpovida kalii hydroxidum 85% 1,320 ¢g
Acidum malicum laevogyrum (kyselina jable¢na) 2,682 g

ekvivalentni 1 mmol drasliku/ml
1 mmol mono-L-malatu/ml

- Pomocnou latkou je voda pro injekci

Jak piipravek Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar vypada a co obsahuje toto baleni
Kazdé baleni piipravku Kalium-L-malat Fresenius 1 Molar obsahuje 20 polypropylenovych
ampulek, kazda z nich obsahuje 20 ml ¢irého bezbarvého koncentratu pro infuzni roztok.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, Halden, Norsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31. 10. 2024

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Nepouzivejte neifedéné! Podani nezi‘edéného roztoku miiZe byt fatalni!
Je dulezité zajistit intravendzni podavani, protoze paravendzni podani roztokd majicich
vysokou koncentraci drasliku mohou poskodit tkai a zpisobit nekrézu.

Polypropylenova ampulka:

Odsroubujte uzaver.

Ampulka je vybavena Luer lockem.

Vhodné stiikacky ptipojte bez jehly. Systém je zataven pevné a nedovoli, aby do stfikacky vnikl
vzduch.
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