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SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA
1 M Kalijev klorid HZTM 7,45% koncentrat za otopiza infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml otopine sadrzava 74,5 mg kalijevog kloriden@gho 1 mmol kalija i 1 mmol klorida.

Bocica s 50 ml koncentrata za otopinu za infuziju 2ada 3,73 g kalijevog klorida, odnosno
50 mmol kalija i 50 mmol klorida.

Za cjeloviti popis poménih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Koncentrat za otopinu za infuziju (koncentrat).
Bistra, bezbojna otopina, bez vidljivilestica.
Teorijska osmolarnost: oko 2000 mOsm/I

pH: 4,0 - 8,0

4. KLINI CKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

1 M Kalijev klorid HZTM 7,45% je indiciran kod higa@lijemije koja se ne moZze lijdi
peroralno.

4.2. Doziranje i n&in primjene
1 M Kalijev klorid HZTM 7,45% primjenjuje se sam@azrijeien u otopini za infuziju
elektrolita ili ugljikohidrata, sporom infuzijomwenu.

Doziranje treba prilagoditi svakom pojedinom bolksrovisno o nalazima elektrolita, acido-
baznom statusu, Kklitkom stanju (primjerice prisustvu o&émja bubrezne funkcije,
kardiovaskularnom statusu i bolestima koje direkitjetu na homeostazu kalija), lijekovima
koje dobiva, njegovoj dobi i tjelesnoj tezini.

Intravenska primjena kalija je neophodna w&aju teZze hipokalijemije (koncentracija kalija u
plazmi niza od 2,5 mmol/l).
Odrasla populacija
Za izraunavanje doze kalija koju je potrebno primijenitbZe se uporabiti sljedeizraz:
K" gefici(mmol) = (4,5 mmol/l - Kizmjerena razinh X Kg tjelesne tezine x 0,4

1 M Kalijev klorid HZTM 7,45% razrjéuje se na koncentraciju od 20 mmol/l i uglavhom ne
smije biti veéta od 40 mmol/l (3 g kalijevog klorida/l).

U bolesnika u kojih je zbog klitkog stanja neophodna primjena koncentriranije o@pi

kalijevog klorida (primjerice u stanju teSke hipbjanije, u bolesnika sa smanjenom

sicanom ifili bubreznom funkcijom koji ne podnose pemu velikog volumena),
1
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koncentriranija otopina moZe se primijeniti uz staEKG nadzor i testalo mjerenje
koncentracije kalija u plazmi uz uvjet da maksinagtmzina infuzije ne premaSuje 40 mmol/h.

Brzina primjene

Uobic¢ajeno se daje 10 - 20 mmola kalija/h, a wajevima teze hipokalijemije mogu se
infundirati i vete doze, maksimalno do 40 mmola kalija/h (preko reémbg venskog katetera
I uz stalni EKG nadzor te uzestalo mjerenje koncentracije kalija u plazmi).

Maksimalna dnevna doza iznosi 200 mmol/24 h. Unianiim, hitnim situacijama, maksimalna
doza moZe iznositi 400 mmol/24 h. Ovo se odnodiareentraciju kalija u plazmi manju od
2 mmol/l, uz aritmije i/ili paralizu skeletnih méi uzrokovane teSkom hipokalijemijom.

Za vrijeme davanja infuzije kalija potrebno je t@jklinicko i EKG pra&enje bolesnika,
pracenje bubrezne funkcije, acido-baznog statusa i éwimacije elektrolita (posebice kalija)
u plazmi.

Na paetku lijecenja, koncentracija kalija u plazmi treba se gratikracim intervalima, a
kasnije u duzim.

Pedijatrijska populacija

Brzina i volumen infuzije ovise o individualnim pebama bolesnikavozZe se primijeniti 1-3
mmol kalija/kg/24 h (do 40 mmolAt24 h), nakon razriienja na koncentraciju od 20 mmol/l.
Nacin primjene:

Za primjenu u venu nakon raztgnja.

Prije primjene 1 M Kalijev klorid HZTM 7,45% moree sazrijediti u otopini za infuziju
natrijevog klorida 0,9% ili glukoze 5%, koju nakdodavanja treba dobro promijeSati da se
dobije ujedn&eno razrjdenje. Primjenu kalijevog klorida treba izbjegauatbtopinama koje
sadrze glukozu, posebno natptiku terapije hipokalijemije, jer takva primjena feodovesti

do daljnjeg pada koncentracije kalija, btidda nakon primjene otopine glukoze dolazi do
otpustanja inzulina koji dovodi do transmembransfigenosa iona kalija u stanicu.

Za uputu o razri@ivanju lijeka prije primjene vidjeti i dio 6.6.

4.3.Kontraindikacije

1 M Kalijev klorid HZTM 7,45% je kontraindiciran kb
- hiperkalijemije,
- hiperkloremije,
- stanja povezanih s hiperkalijemijom:
- teSka bubrezna insuficijencija,
- insuficijencija kore nadbubreZne Zlijezde,
- akutna dehidracija,
- metaboltka acidoza (osim dijab&ke acidoze),
- hiperkalijemina periodtna paraliza,
- teSke opekline,
- febrilne konvulzije.
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4.4. Posebna upozorenja i mjera opreza pri uporabi

Koncentrat za otopinu za infuziju 1 M Kalijev kldrHZTM 7,45% ne smije se infundirati
nerazrijeten.

Prije primjene mora se razrijediti u otopini zaurfu natrijevog klorida 0,9% ili glukoze 5%
(vidjeti dio 6.6), mora se paZljivo izmijeSati uoptni za infuziju i infundirati sporom
infuzijom u venu (10 - 20 mmola kalija/h, vidjetiod4.2). Sl¢ajna intravenska primjena
nerazrijgétene, koncentrirane otopine kalijevog klorida moagesti do naglog ganog aresta
sa smrtnim ishodom.

Pcatetna nadoknada kalija ne bi trebala ukijati otopine glukoze (za razdwanje
koncentrata), obzirom da glukoza moZe uzrokovafngasmanjenje koncentracije kalija u
plazmi.

Potrebno je korigirati doziranje kalija s obzirora stodobni unos lijekova ili otopina za
infuziju koje sadrze kalij.

Za vrijeme davanja infuzije kalija potrebno je trajklinicko pratenje bolesnika, te kontrola
elektrolita u serumu (posebice kalija), acido-bagstatusa i kotine tekutine u organizmu.
Preporda se EKG préenje naroito kod bolesnika s insuficijencijom srca ili bubee
odnosno prilikom brze nadoknade kalija. Dozu kakigoa prilagoditi potrebi bolesnika.

Otopine kalijevog klorida potrebno je primijeniti eelikim oprezom kod bolesnika s
dekompenziranom insuficijencijom srca, insuficijgme bubrega, smanjenom funkcijom
nadbubrezne Zlijezde, edemomdau mozga ili cirozom jetara.

Poseban oprez potreban je pri primjeni kalijevayikla kod bolesnika saéemim bolestima
(osobito onih na terapiji glikozidima digitalisapubreZnim bolestima ako istodobno primaju
diuretike koji retiniraju kalij (vidjeti dio 4.5).

Dehidriranog bolesnika prije petka terapije s kalijevim kloridom, treba rehidtira
infuzijama koje ne sadrze kalij. Postoperativhdesapija kalijevim kloridom moZe zapeti
nakon uspostave funkcije urotrakta.

Otopine kalijevog klorida treba s oprezom primifeni venu, jer sldajna ekstravazacija
dovodi do nekroze tkiva.

Buduii je koncentracija kalija u izvanst&noj tekwini mala u odnosu na unutarstémi
koncentraciju, v& i male promjene koncentracije kalija u izvanstaom dijelu doveste do
poremeéaja za Zivot vaznih funkcija, &mu treba voditi rauna pri korekciji deficita kalija.
Nagla nadoknada kalija intravenskom primjenom dowm znatnog pousnja plazmatske
koncentracije.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Rizik od hiperkalijemije je pou@n kod istodobne primjene sljeile lijekova:
» Diuretika koji Stede kalijlijekova koji sadrze nadomjeske kalija

Istodobna primjena kalija i diuretika koji Steddijkéspironolakton, amilorid, triamteren) ili
lijekova koji sadrze nadomjeske kalija najvjerojgite rezultirati hiperkalijemijom (modge
letalnom), a pogotovo kod bolesnika s é8tem bubreZznom funkcijom (zbog dodatnog
hiperkalem¢nog inka).

* Inhibitora angiotenzin konvertirajieg enzima (ACE-inhibitora), antagonista
receptora angiotenzina IlI, nesteroidnih protuuphlniijekova, blokatora beta-
adrenergénih lijekova, ciklosporina, suksametonija
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Kod istodobne primjene, rizik od hiperkalijemije @osebno pov&an kod bolesnika s
oSteéenom bubreZznom funkcijom (zbog dodatnog hiperkaleog winka).

» Transfuzija krvi
Oprez prilikom istodobne primjene obzirom da tram§é krvi moZze sadrZavati zéane
koli¢ine kalija.

» Tiazidnih i njima sknih diuretika

Tiazidni i njima sléni diuretici poj&avaju izl&ivanje kalija, pa prestanak njihove primjene
moZe uz istodobno lifenje kalijem uzrokovati hiperkalijemiju.

Oprez prilikom isklj@&ivanja terapije kalijem:
» Digoksin

Kod bolesnika koji primaju digoksin s oprezom seb# isklj&iti terapija kalijem, jer
hipokalijemija moZe dovesti do pégnog nezeljenogdinka digoksina.

4.6. Plodnost, trudn@a i dojenje
Trudno¢a

Premda nema negativnih saznanja o uporabi otomhg\og klorida za vrijeme trudide
preporiuje se oprez tijekom primjene.

Dojenje
U slwaju kada se terapija nadoknade kalija propiSe Zan&nje doje, otopinu treba

primijeniti s oprezom (kalijeve soli se vjerojatimucuju u magino mlijeko). Ne moze se
iskljugiti rizik primjene na novoréeniad.

Lije¢nik mora procijeniti da li je potrebno prekinutijenje ili prekinuti primjenu kalijevog
klorida uzimajdéi u obzir korist dojenja za novaterce i korist primjene kalija za majku.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i ada sa strojevima
Nema negativnih saznanja.

4.8. Nuspojave

Kod pravilne primjene i doziranja nepoZeljna djelnja se ne&kuju.

Ucestalost nuspojava je klasificirana prema skede vrloceste ¢ 1/10), uobtajene (>1/100
do 1/10), manje€este (>1/1 000 do 1/100), rijetke (>1/10 000 do@J@), vrlo rijetke € 1/10
000 ukljweujuéi pojeding&ne prijave), nisu poznate (ne mogu Se procijendi asnovu
dostupnih podataka).

Poremetaji metabolizma i prehrane:

« hiperkalijemija

e hiperkloremija

* acidoza

Hiperkalijemija je naje&i i najozbiljniji Stetni dogdaj kod primjene kalija. Hiperkalijemija
se javlja ako se prekatiapropisana brzina infuzije ili propisana doza ziotm na klingko
stanje bolesnika. &tuje se neuromuskularnim (parestezije, slabosidmishiporefleksija),
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kardiovaskularnim (hipotenzija, aritmije, nepraa#ti u EKG-u) i gastrointestinalnim
poremeéajima (munina, povréanje, abdominalni bolovi, hipoperistaltika).

Sréani poremetaji:
Brza infuzija ili injekcija je toksina za srce. Ukoliko se prekdrdrzina infuzije moze do
do:

e aritmije srca
* zastoja srca

Op¢i poremeéaji i reakcije na mjestu primjene:

« boliinfekcija na mjestu primjene

* venska tromboza

« flebitis u sl&aju previsoke koncentracije na mjestu primjene
* nekroza u sléaju ekstravazacije

* apsces

Ucestalost nuspojava nije poznata.

U slwaju nuspojave infuziju treba zaustaviti, procijenditanje bolesnika, pokrenuti
odgovarajde terapijske protumjere i &avati ostatak otopine, ukoliko se smatra da je to
neophodno.

Prijavljivanje sumniji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijasapje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omoguduje kontinuirano préenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvienmadnika se
traZzi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijek#epr nacionalnog sustava prijave
nuspojava: navedenogodatku V.

4.9. Predoziranje

Prebrza infuzija ili predoziranje moZe dovesti dipenkalijemije (koncentracija kalija u
plazmi ve&a od 5 mmol/l), osobito kod istovremene acidozeatajenja bubrega.

Simptomi

U prvom redu ukljguju kardiovaskularne porergge, poput bradikardije, AV bloka,
fibrilacije ventrikula ili s€anog aresta. U EKG-u se nalaze visoki, ostri, sidmetT valovi, te
kod vrlo visokih koncentracija kalija u krvi, pro8ni QRS kompleksi. Cirkulacijski
poremeaji ukljuéuju hipotenziju i centralizaciju krvotoka. Neurorkufarni poreméaji
od¢ituju se kao umor, slabost, konfuzna stanja, tezinedovima, migini trzaji, parestezije,
ascendirajta paraliza.

Koncentracije kalija u plazmi ¥e od 6,5 mmol/l opasne su po Zivot, a koncentragje od
8 mmol/l nerijetko su smrtonosne.

Postupci u hitnim stanjima, protumjere

U sluéaju predoziranja, primjena infuzije mora se odmedkimuti. Ukoliko je stanje ozbiljno
potrebno je uspostaviti stabilan¢ani ritam. Kontinuirani EKG nadzor je neophodan.
Polagano se daje otopina kalcijevog glukonata dicigevog klorida u venu (ali ne
bolesnicima na terapiji digitalisom), da se sméajdiotokséno djelovanje.

Koncentracija kalija u plazmi moze se smanijiti zijom hipertonéne otopine glukoze sa ili
bez inzulina ili infuzijom natrijevog hidrogenkanmata. Za ubrzanje iztivanja kalija koriste
se i diuretici koji ne Stede iztivanje kalija (primjerice furosemid).
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Pozornost treba posvetiti bolesnicima koji su plirpapravke digitalisa. Brzo smanjivanje
koncentracije kalija moZe pajati s€ane poremg&je (povéana osjetljivost miokarda na
preparate digitalisa pri hipokalijemiji).

Blaga hiperkalijemija moZe se ublaZziti primjenontrijgoolistiren-sulfonata oralnim putem ili
u obliku klizme.

Kod teSkih oblika hiperkalijemije kao i kod onihjkme odgovaraju na primijenjenu terapiju
obavezna je primjena dijalize.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamika svojstva

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i pejsiaei otopine, Dodaci i.v. otopinama,
Otopine elektrolita

ATK oznaka: BO5XA01

Kalij je najvazniji kation unutarstagrie tekdine s osobitim djelovanjem na stémii funkciju
i metabolizam.

Kalij je odgovoran za odrZzavanje membranskog pdgdacu mirovanju i na taj r@n
normalne elekttine podraZljivosti Zivaca i mi&. Sudjeluje u odrZavanju acido-bazne
ravnoteZze, kod metabolizma ugljikohidrata i sintgmeteina, prijenosa Zkanih impulsa,
kontrakcije stane, glatke i poptmo prugaste muskulature i normalne funkcije bubrega

Aktivni je sastojak raznih enzimskih sustava.

Osnovna primjena otopine kalijevog klorida je nasimidka gubitka kalijevog klorida do kojeg
dolazi u razkitim klini ¢kim stanjima.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Koncentracija kalija u plazmi i intersticijskoj tadni je 3,5 - 5,0 mmol/l, a u unutarstanoj
tekuwtini 150 - 160 mmol/l. Raspodjela kalija izthe unutarstanog i izvanstarnog
prostora ovisi 0 viSéimbenika, pa tako koncentracija kalija u plazmerppuzdan pokazatel;
stvarne ukupne kdline kalija u organizmu.

Na raspodjelu kalija najztajnije utjgu hormoni inzulin i adrenalin, te acido-bazni ssatu
izvanstanine tekdine.

Kalij se v&inom izlwkuje putem bubrega sekrecijom u distalnim tubulincie gdolazi do
zamjene za natrij aktivnim transportom, dok se bR8&o kalija izl&i preko mukoze kolona,
Sto moZze biti od vaznosti kod krénbg renalnog oséenja.

Ve¢ male promjene koncentracije kalija u plazmi moghilno poremetiti funkciju Zi¥anog
sustava i srca, bilo da se radi o hipokalijemiji 30 mmol/l) ili hiperkalijemiji (> 5,0
mmol/l).

Vrijednosti kalija u plazmi ispod 2,6 mmol/l odnasiznad 8 - 9 mmol/l izazivaju smrt
uslijed zastoja srca u dijastoli odnosno sistoli.

5.3. Nekliniéki podaci o sigurnosti primjene

Nema podataka o pretklifkim ispitivanjima ne3kodljivosti obzirom da je Kal klorid
uobitajeni i fizioloSki sastojak tjelesnih tesina.
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6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis poménih tvari

Voda za injekcije.

6.2. Inkompatibilnosti

Lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima osimih navedenih u dijelu 6.6.
6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti u originalnom pakiranju:

2 godine.

Nakon prvog otvaranja/probadanja:

Ovaj lijek je potrebno odmah dodati otopini za iifu s kojom se razriiuje. Pogledati dio

Nakon razrijdivanja:

Dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost 48 swtitemperaturama 2 do 8 °C i 25 °C za
koncentrat razrijgen s otopinama za infuziju natrijeva klorida 0,9¢tukoze 5%.

S mikrobioloSkog stajaliSta razrdenu otopinu je potrebno upotrijebiti odmah. Ukolé® ne
upotrijebi odmah, vrijemeéuvanja i uvjeticuvanja prije primjene su odgovornost korisnika i
ne bi smjeli biti duZi od 24 sata na temperaturid® 8 °C, osim ukoliko je
otvaranje/probadanje i razdiganje provedeno u kontroliranim i validiranim agékim
uvjetima.

6.4. Posebne mjere préuvaniju lijeka
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjétevzanja. Ne zamrzavati.

Uvjete ¢cuvanja nakon prvog otvaranja/probadanija lijekakiomarazrjeivanja vidjeti u dijelu
6.3.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

50 ml koncentrata za otopinu za infuziju u stakjebcoici (staklo Tip ) s gumenim
(klorobutil) cepom i aluminijskom kapicom.

Pakiranje sadrzi:
40 x 50 ml

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovarg lijekom

Prije primjene béicu s koncentratom za otopinu za infuziju trebauslno pregledati.
Koncentrat za otopinu za infuziju koji nije bistrbezbojna otopina, koji sadréestice i/ili se
nalazi u oStéenom pakiranju ne smije se koristiti.

1 M Kalijev klorid HZTM 7,45% daje se samo razrijeden. MoZe se razrijediti s
otopinom za infuziju natrijevog klorida 0,9% ili glukoze 5%. Razrjeluje se na
koncentraciju od 20 mmola kalija/l, odnosno nagvd&oncentracija u otopini za infuziju ne
smije biti veééa od 40 mmola kalija/l. Primjenu kalijevog klorittaba izbjegavati u otopinama
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koje sadrZze glukozu, posebno nagiu terapije hipokalijemije, jer takva primjena Zao
dovesti do daljnjeg pada koncentracije kalija. ¥tdj dio 4.2.

Otvaranje/probadanje i razdiganje koncentrata se mora provoditi na as&ptiacin.
Za podatke o inkompatibilnosti vidjeti dio 6.2.

Spremnik u kojem je razriien koncentrat kalijevog klorida treba dobro pro8aj prije
primjene da se dobije ujedteno razrjdenje.

1 M Kalijev klorid HZTM 7,45% se ne smije dodavatiotopinu za infuziju koja se ¥e
infundira bolesniku (kalijev klorid je teZi od i@e uobtajenih otopina za infuziju), jer moze
do¢i do koncentriranja kalijevog klorida na dnu otapiru spremniku i poslje¢he
hiperkalijemije.

Nakon razrjdivanja potrebno je ponovno vizualno pregledati otapu spremniku. Otopina
koja nije bistra i bezbojna, koja sadégistice ili se nalazi u odtenom spremniku ne smije se
koristiti.

Razrijelenu otopinu treba primjenjivati poréo sterilnog seta za infuziju s filtrom.

Za jednokratnu uporabu. Spremnik s neiskoriStenanckntratom/razrigienom otopinom
treba baciti.

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HRVATSKI ZAVOD ZA TRANSFUZIJSKU MEDICINU

Petrova 3, 10000 Zagreb

Tel: +385-1-4600-333

Fax: +385-1-4600-286

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-685703831

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 28.04.1994.
Datum posljednje obnove: 19.06.2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Lipanj, 2017.



