sp.zn. sukls91112/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

KALNORMIN 1 g tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tableta s prodlouZenym uvolfiovanim obsahuje kalii chloridum (chlorid draselny) 1,0 g.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim

Popis ptipravku: bil¢, mramorované, diskovité konvexni tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kalnormin je urcen pro prevenci a lécbu hypokalémie vzniklé z riiznych pficin, jako je napf. zvraceni
nebo odsavani zalude¢niho obsahu, prijmy, dlouhodobé uzivani vysokych davek kortikosteroidd,
jejich nadprodukce, lécba diuretiky v kombinaci se srdecnimi glykosidy a kortikoidy, pistéle,
dlouhodobé uzivani projimadel a snizeny piijem drasliku potravou.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Peroralni podani

Davkovani
Davkovani je tieba stanovit individualné pro kazdého pacienta.

Dospéli:

Prevence hypokalémie: 1 tableta denné.

Lécba hypokalémie: 1-2 tablety denné v zavislosti na zakladni nemoci a hladiné drasliku v séru. U
téz81 hypokalémie se podava 3 — 6 tablet denn¢ v pravidelnych intervalech.

Star$i pacienti:
U starSich pacienti neni nutné ménit davkovani. Zvlastni pozornost je vSak tfeba vénovat pacientim
s ledvinnym a jaternim onemocnénim.

Pediatrickd populace:
Podavani pfipravku Kalnormin u déti je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Zpusob podani:
Najednou Ize podat maximalné 2 tablety. Tablety se podavaji po jidle, nerozkousané se zapiji
tekutinou.

4.3 Kontraindikace
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- hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1;
- oligo-anuricka faze akutni renalni insuficience;
- uremické stadium chronické renalni insuficience s retenci;
- sniZzend motilita GIT z organickych nebo funkcnich pficin;
- hyperkalémie;
- nemoci spojené s rozsahlou destrukci tkani (traumata, popaleniny);
- akutni dehydratace.
Podévani ptipravku Kalnormin je kontraindikovéano u déti.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Vzhledem k riziku vzniku hyperkalémie je tfeba vénovat zvysSenou pozornost pacientim s renalni
dysfunkci a starSim pacientlim, zvlasté s onemocnénim ledvin a/nebo jater.

Pfi vy$§im dévkovani (napf. 3 — 6 tablet) je nutna pravidelnd kontrola hladiny drasliku v séru a
periodicka kontrola EKG.

Jeste po 8 hodinach po poziti 1ze tabletu Kalnorminu detekovat pti RTG vysetfeni.

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

Ptipravek Kalnormin je nutné podavat s opatrnosti v kombinaci s jinymi latkami, které mohou vést ke
zvySovani hladiny drasliku v krvi, jako jsou nesteroidni antiflogistika, kalium Setfici diuretika, dale
heparin, cyklosporin, digoxin, beta-blokatory, ACE inhibitory.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3.). Riziko pro ¢loveéka neni znamé.
Kalnormin by nemél byt béhem t€hotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Neni znamo, zda chlorid draselny ptestupuje do mateiského mléka. Kalnormin by proto nemél byt
podavan kojicim Zenam, pokud to neni nezbytné nutné.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Kalnormin nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfid organovych systémt.

Nezadouci u€inky jsou klasifikovany podle nésledujici frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), méné¢ Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné
(<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit). V kazdé skuping etnosti jsou nezadouci
ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Pro stanoveni ¢etnosti nezadoucich u¢inkt pfipravku Kalnormin nejsou k dispozici dostate¢né udaje
z klinickych studii, proto je ¢etnost uvedenych nezddoucich ucinkt kasifikovana jako neni znamo.
Gastrointestindlni poruchy:

Zvraceni, prijem, plynatost; meléna.

Poruchy metabolismu a vyzivy:

V ptipadé omezené renalni funkce se mize vyvinout hyperkalémie.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky:

Ptiznaky pfedavkovani se objevi az v ptipad€ vysoké koncentrace v séru (6,5 — 8,0 mmol). Mezi ¢asné
pfiznaky zvysSené koncentrace drasliku v séru patii: deprese, hypotenze, ztrata na vaze, mentalni
poruchy, EKG zmény (zvySena amplituda T vin, deprese P viIn, rozsifeni QT segmentu), svalova
slabost. Mezi ptiznaky hyperkalémie (9 — 12 mmol), které se objevi az za del$i dobu, patfi: svalova
paralyza, komorova arytmie, komorova fibrilace, blokady ramének, srdecni zastava.

Lécba:
Vyplach zaludku, podédni roztoku soli (chlorid sodny), infuze glukdzy a inzulinu, forsirovana diuréza.
Pti t€zké hyperkalémii je mozné pouziti hemodialyzy, popt. peritonealni dialyzy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Draslik, Chlorid draselny
ATC kéd: A12BAOI

Draslik je zakladni intracelularni kation vétSiny lidskych tkani. lonty drasliku se ucastni na tadé
esencialnich fyziologickych procesti vcetné udrzovani intracelularniho tonu, pfenosu nervovych
impulst, kontrakce srdecniho, skeletdlniho a hladkého svalstva a udrzovani normdlnich renélnich
funkci. Draslik je normalni dietni slozka a za rovnovazného stavu odpovidd mnozstvi resorbovaného
drasliku mnozstvi exkretovaného mo¢i.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kalnormin jsou tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, které uvoliuji 1é¢ivou latku postupné béhem
pasdze gastrointestindlnim traktem. Tim se zabrani tomu, aby draslik dosahl extrémnich mistnich
koncentraci, ¢imz se snizi vyskyt gastrointestinalnich nezadoucich ucinki. Maximalni hladiny
v plazmé je dosazeno za 8 — 10 hodin po peroralnim uziti. Draslik je exkretovan hlavné¢ moci, malé
mnozstvi je vylu¢ovano stolici.

Poruchy funkce ledvin snizuji clearance kalia, a proto by mél byt Kalnormin podavan opatrné
pacientiim s renalni insuficienci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pfi podavani zhruba desetindasobku terapeutické davky chloridu draselného pouzivané u ¢lovéka
bfezim samicim potkanti byla pozorovana vyssi imrtnost plodd a retardace riistu prezivsich mlad’at.
Vyznam téchto zjisténi pro podavani t€hotnym zendm neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Polyvinylbutyral, cetylalkohol, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek, magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
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Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prihledny PVC/AL blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30, 90 tablet.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Do 31. 10. 2024

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7, Ceska republika

Od1.11.2024

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLO

39/730/92 - S/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8.10.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.5.2024
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