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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

KALNORMIN 1 g tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 1 g chloridu draselného.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
Bil¢, mramorované, diskovité, konvexni tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Kalnormin je urcen pro prevenci a 1é€bu hypokalémie u dospélych vzniklé z riznych pticin,
jako je napt. zvraceni nebo odsavani zalude¢niho obsahu, prijmy, dlouhodobé uzivani vysokych davek
kortikosteroidd, jejich nadprodukce, 1écba diuretiky v kombinaci se srde¢nimi glykosidy a kortikoidy,
pistéle, dlouhodobé uzivani projimadel a sniZzeny ptijem drasliku potravou.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Davkovandi je tfeba stanovit individualné pro kazdého pacienta v zavislosti na koncentraci drasliku v
séru.

Dospéli:

Prevence hypokalémie: 1 tableta denné.

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

Najednou lze podat maximalné 2 tablety piipravku.

Starsi pacienti:
U starSich pacientli neni nutné ménit davkovani. Zvlastni pozornost je vsak tfeba vénovat pacienttim
s ledvinnym a jaternim onemocnénim.

Porucha funkce ledvin
U pacientd s poruchou funkce ledvin je potieba pouzit nizsi davky, ptizptisobené odpovédi pacienta na
1écbu. Je tfeba pravidelné sledovat hladiny drasliku v séru a pravidelné hodnotit funkce ledvin.

Porucha funkce jater
U pacientti s cirh6zou se ma zacit s podavanim piipravku na dolni hranici ddvkovaciho rozmezi a hladina
drasliku v séru ma byt ¢asto monitorovana.
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Pediatricka populace:
Udaje nejsou dostupné.

Zpusob podani:

Peroralni podani

Tablety se podavaji béhem jidla nebo po jidle, polykaji se nerozkousané a zapiji se vét§im mnoZzstvim
tekutiny (sklenici vody).

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
- oligo-anuricka faze akutni renalni insuficience;

- uremické stadium chronické renalni insuficience s retenci tekutin;

- sniZena motilita gastrointestinalniho traktu (GIT) z organickych nebo funk¢nich pficin;

- hyperkalémie;

- nemoci spojené s rozsahlou destrukei tkani (traumata, popaleniny);

- akutni dehydratace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pti substituéni 1écbé draslikem je tfeba pravidelné vyhodnocovat koncentraci drasliku v séru,
elektrokardiogram (EKG) aklinicky stav pacienta. To je dilezité zejménau pacientt s ledvinovym nebo
srde¢nim onemocnénim, v piipadé acidozy nebo pii podavani vysSich davek ptipravku.

U pacientti s chronickym onemocnénim ledvin nebo v ptipadech, kdy je snizena eliminace drasliku, jako
napft. pfi nedostatecnosti nadledvin, mize podani drasliku vést k hyperkalémii a nasledné zastave srdce.
U téchto pacientl je tieba velmi pecliveé sledovat koncentraci drasliku v séru a podle toho davkovat
pripravek.

U pacientli s gastrointestindlnim viedem, existujicim nebo uvedenym v anamnéze, je tieba podavat
pripravek se zvySenou opatrnosti.

Silné zvraceni, bolest biicha, distenze nebo krvaceni do gastrointestinalniho traktu objevujici se béhem
1écby mohou byt ptiznakem peptického viedu, obstrukce nebo perforace v GIT. V téchto piipadech ma
byt 1éCba okamzit¢ ukoncena a pacient ma byt dikladné vysetfen (viz bod 4.8.).

U pacientd s hypokalémii zptisobenou diuretickou 1é€bou ma byt lécena 1 ptipadné existujici
hypomagnezémie.

Jesté po 8 hodinach po poziti Ize tabletu pripravku Kalnormin detekovat pti RTG vysetieni bticha.
4.5 Interakce s jinymi lécivymi 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 draslik Setiici diuretika, nesteroidni protizanétlivé 1éky
(NSAID), heparin, cyklosporin, digoxin, beta-blokatory.

Soli drasliku mohou zvysit hyperkalemicky Gcinek inhibitorti enzymu konvertujiciho angiotenzin
(ACE1) nebo blokatort receptort pro angiotenzin II (ARB). Béhem soubézné 1écby maji byt pacienti

sledovani.

Pti souCasném podavani s nesteroidnimi protizanétlivymi léky nebo anticholinergiky se miize zvysit
riziko gastrointestinalnich nezadoucich ucinki.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o pouziti chloridu draselného u t&hotnych Zen nejsou k dispozici nebo jsou omezené. Studie
reproduk¢éni toxicity na zvitatech nejsou dostatecné (viz bod 5.3). Riziko pro ¢lovéka neni znamé.
Ptipravek Kalnormin ma byt béhem t¢hotenstvi podavan, pouze po peclivém zvazeni terapeutickych
rizik a pfinost, a pod peclivym lékaiskym dohledem.

Vzhledem k tomu, Ze vysoké nebo nizké hladiny jsou skodlivé pro srdecni funkce u matky i plodu, maji
byt sérové hladinydrasliku béhem 1écby pripravkem Kalnormin peclivé monitorovany.

Kojeni

O vylucovani exogenniho chloridu draselného do lidského mléka neni dostatek informaci. Koncentrace
drasliku ve zralém mléce je piiblizné 55-57 mg/dl (asi 14-15 mmol/1). P¥iuzivani doporuc¢enych davek,
které u matky nezptisobi hyperkalémii, neni ocekévan zadny neptiznivy vliv na kojené dite.

Fertilita
Neexistuji zadna zvlastni doporuceni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Kalnormin nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfid organovych systémi.

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle nasledujici frekvence vyskytu: velmi Casté (>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 udajii nelze urcit). V kazdé skupiné cetnosti jsou nezadouci

uCinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Pro stanoveni Cetnosti nezadoucich uc¢inkt ptipravku Kalnormin nejsou k dispozici dostateéné udaje
z klinickych studii, proto je ¢etnost uvedenych nezadoucich tcinkt kasifikovana jako neni znamo.

MedDRA Trida w s
., (e Frekvence Nezadouci tcinek
organovych systému
Poruchy metabolismu a L e
s Neni znamo Hyperkalémie

VYZIVy
Bftisni diskomfort, prijjem, flatulence, meléna,
gastrointestinalni krvaceni, gastrointestinalni

Gastrointestinalni poruchy | Neni znamo obstrukce, gastrointestinalni perforace,
gastrointestinalni vied, nauzea, zvraceni (viz bod
4.4)

* Zejména v piipadé poruchy funkce ledvin.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. UmozZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pfiznaky a projevy:

Hyperkalémie je dlouho asymptomaticka, klinické projevy predavkovani se objevi az v ptipad¢ vysoké
koncentrace v séru (6,5 — 8,0 mmol/l).

Mezi Casné priznaky zvySené koncentrace drasliku v séru patii: deprese, hypotenze, ubytek télesné
hmotnosti, mentalni poruchy, EKG zmény (zvySend amplituda T vin, deprese P viIn, rozsiteni QT
segmentu), svalova slabost.

Mezi ptiznaky hyperkalémie (9 — 12 mmol/l), které se objevi az za delsi dobu, patii: svalova paralyza,
komorova arytmie, komorova fibrilace, blokady Tawarovych ramének, srde¢ni zastava.

Lécha:

Podpora obéhu a dychani, vyplach Zzaludku, vyrazeni 1ékti a potravin obsahujicich draslik a draslik
Setticich pripravki, 1é¢ba acidozy hydrogenuhlic¢itanem sodnym, infuze glukdzy a inzulinu, intravenozni
podani vapniku, forsirovana diuréza, iontomenicova pryskytice nebo hemodialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: mineralni doplnky — draslik, chlorid draselny
ATC kéd: A12BAO1

Draslik je zékladni intracelularni kation vétSiny lidskych tkani. Ionty drasliku se castni na tadé
esencialnich fyziologickych procesti véetné udrzovani intraceluldrniho tonu, prenosu nervovych
impuls(, kontrakce srde¢niho, kosterniho a hladkého svalstva a udrzovani normalnich renalnich funkci.
Draslik je normalni dietni slozka a za ustalené¢ho stavu odpovidd mnozstvi resorbovaného drasliku
mnozstvi vylou¢enému moci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ptipravek Kalnormin jsou tablety s prodlouzenym uvolnovanim, které uvolnuji 1é¢ivou latku postupné
béhem pasdze gastrointestinalnim traktem. Tim se zabrani tomu, aby draslik dosahl extrémnich mistnich
koncentraci, ¢imz se sniZi vyskyt gastrointestinalnich nezadoucich u€inkti. Maximalni hladiny v plazmé
je dosazeno za 8 — 10 hodin po peroralnim uziti. Draslik je vylu¢ovan hlavné¢ moci, malé mnozstvi je

vylucovano stolici.

Poruchy funkce ledvin snizuji clearance drasliku, a proto by mél byt pripravek Kalnormin podavan
opatrn€ pacientim s rendlni insuficienci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Pti podavani zhruba desetinasobku terapeutické davky chloridu draselného pouzivané u clovéka biezim

samicim potkani byla pozorovana vyssi iimrtnost plodui a retardace riistu ptezivsich mlad’at. Vyznam
téchto zjisténi pro podavani t¢hotnym Zendm neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

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

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prihledny PVC/ALl blistr, krabicka.

Velikost baleni: 30, 90 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Z4adné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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

27. 8. 2025
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