SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. IME LIJEKA
Kalii chloridi UFAR 1 g, prasak za oralni rastvor

INN: kalijum-hlorid

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna kesica sadrzi 1 g praska kalijum-hlorida, $to odgovara 13,4 mmol jona kalijuma.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak za oralni rastvor.

Bijeli ili skoro bijeli kristalni prasak.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Lijek se koristi u prevenciji i terapiji hipokalijemije, odnosno u stanjima koja zahtjevaju dodatni unos
kalijuma kao Sto su:

- Primjena lijekova koji smanjuju koliCinu kalijuma: diuretici Henleove petlje, tiazidni diuretici,
produzena upotreba kortikosteroida;

- Primjena kardiotoni¢nih glikozida ili antiaritmika, gdje deplecija kalijuma moze indukovati aritmije;
- Smanjeni unos kalijuma zbog neadekvatne ishrane ili slabe resorpcije;

- Gubitak preko gastrointestinalnog trakta kod teZzeg povracanja (osim kod stenoze pilorusa) ili
dijareje;

- Povecani gubitak preko bubrega: primarni ili sekundarni hiperaldosteronizam, Kusingov sindrom,
poremecaj tubularne funkcije bubrega;

- Hipokalijemija udruzena sa hipohloremijskom alkalozom.

4.2. Doziranje i na€in primjene

Kod nekomplikovane hipokalijemije kao koristan vodi¢ za doziranje moze posluziti sliedece:

Kada se koncentracija kalijuma u serumu smanji za 1 mmol (sa 4 mmol/L na 3 mmol/L) ukupni deficit
kalijuma iznosi oko 200 mmol. Smanjenje serumskog kalijuma ispod 3 mmol/L ukazuje da je deficit
ukupnog tjelesnog kalijuma oko 400 mmol.

Zbog sporog transfera iz ekstra- u intracelularni prostor kalijum treba davati postepeno i ne treba
prekoraciti maksimalnu dnevnu dozu.

Ako se kalijum-hlorid koristi u prevenciji hipokalijemije i u uslovima normalne ishrane dnevne doze
iznose 2 - 4 g (priblizno 25 - 50 mmol).

Ukupna dnevna doza kod odraslih osoba obi¢no ne prelazi 100 mmol, koliki je i normalni dnevni unos
kalijuma. Kod izrazite hipokalijemije doza se moze povecati, ali ne bi trebalo da bude ve¢a od 150
mmol/dan.

Ukupnu dnevnu dozu treba podeliti u 2 - 4 pojedinacne doze.
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Kod istovremene primjene sa diureticima, kalijum treba uzimati poslije doze diuretika.

Terapija, uz redovno pracenje koncentracije kalijuma u krvi, treba da traje sve dok se ne koriguje
hipokalijemija i obezbjedi stabilna koli¢ina kalijuma u organizmu.

Pra3ak za oralni rastvor treba rastvoriti u ¢a8i vode i uzimati postepeno, uz jelo ili odmah poslije jela.

Djeca
Koristiti samo kada je neophodno.
Dnevna doza za djecu iznosi 1 - 3 mmol/kg/dan ili 40 mmol/m2, maksimalno 3 mmol/kg/dan

podjeljeno u 2 - 4 doze.

Starije osobe
Nema promjena u rezimu doziranja, osim u slucaju renalne insuficijencije (vidjeti 4.4. Posebna
upozorenja).

4.3. Kontraindikacije

- Sve forme hiperkalijemije mogu se javiti kod znacajnijeg oStecenja bubrega (€ak i ako nisu udruzene
sa manifestnom hiperkalijemijom);

- Nelije¢ena Adisonova bolest;

- Hiporeninski hipoaldosteronizam;

- Akutna dehidratacija;

- Stanja u kojima dolazi do ekstenzivne destrukcije ¢elija - npr. teSke opekotine;

- Preosjetljivost na unos kalijuma: hiperkalijemijska periodiCna paraliza ili kongenitalna paramiotonija;

- Metabolicka acidoza; u sluCaju metabolicke acidoze hipokalijemiju ne lijeciti se kalijum-hloridom,
nego alkalnim solima kalijuma kao $to je kalijum-bikarbonat;

- Istovremena primjena sa diureticima koji Stede kalijum (spironolakton, triamteren, amilorid) (vidjeti
odjeljak 4.5.).

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Kalijum-hlorid, sam ili u kombinaciji sa drugim lijekovima, moze indukovati ulceracije
gastrointestinalnog trakta, naroCito donjih partija ezofagusa i tankog crijeva. Rizik je pove¢an kod
pacijenata sa lokalnim, funkcionalnim ili mehani¢kim poremecajima gastrointestinalnog trakta, kod
kardiovaskularnih oboljenja, kod produzene terapije ili primjene antiholinergika. Ukoliko se jave
simptomi ili znaci koji ukazuju na ulceracije ili opstrukcije u gastrointestinalnom traktu odmah treba
prekinuti terapiju kalijumom (vidjeti odjeljak 4.8.).

Hiperkalijemija

Kalijum treba uz najveéi oprez koristiti kod osoba sa tezim oStecenjem funkcije bubrega ili jetre (rizik
od hiperkalijemije) ili kod peptiCkog ulkusa, akutnog ili u anamnezi. Monitoring serumskog kalijuma i
drugih elektrolita je od narocitog znacaja kod pacijenata sa oboljenjem srca ili bubrega.

Neophodan je poseban oprez ukoliko se lijek koristi istovremeno sa lijekovima koji potencijalno
povecavaju koncentraciju kalijuma, kao §to su ACE inhibitori, antagonisti receptora angiotenzina Il,
nesteroidni antiinflamatorni lijekovi (NSAIL), beta-blokatori, heparin, digoksin i ciklosporin (vidjeti
odjeljak 4.5).

U toku dugotrajne suplementacije preporuCuje se periodi¢nio odredivanje koncentracije kalijuma u
serumu,

narocito ukoliko postoji povecéani rizik od hiperkalijemije (npr. o$te¢ena funkcija bubrega ili oboljenje
srca

(vidjeti odjeljak 4.5).
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Kod nekih pacijenata prilikom primjene diuretika javlja se hipomagnezijemija, koja otezava korekciju
hipokalijemije, pa treba istovremeno lijeciti deficit oba jona.

4.5, Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija
Primena lijeka Kalii chloridi UFAR je kontraindikovana sa diureticima koji Stede kalijum.

Istovremena primjena sa sljedeéim lijekovima moze izazvati hiperkalijemiju:
- ACE inhibitori,

- nesteroidni antiinflamatorni lijekovi,

- ciklosporin,

- beta-blokatori,

- heparin,

- digoksin

Neophodan je oprez prilikom istovremene primjene sa lijekovima iz grupe antiholinergika.
Vidjeti takode odjeljak 4.3.
4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema relevantnih kliniCkih podataka o Stetnosti kalijum-hlorida u trudnodi.

U animalnim studijama nije zabiljezen direktni ili indirektni Stetni uticaj kalijum-hlorida na trudnocu,
embrio/fetalni razvoj, porodaj ili postnatalni razvoj (vidjeti odjeljak 5.3).

Generalno, u prvom trimestru trudnoce, kad god je moguce treba izbjegavati primjenu lijekova, a
tokom cijele trudnoée neophodno je pazljivo procjenjivati odnos Koristi i rizika.

Dojenje

Kod ljudi i Zivotinja nije ispitivana ekskrecija kalijuma u maj¢ino mlijeko.

Normalna koncentracija kalijuma u mlijeku iznosi 13 mmol/L. Posto oralnom primjenom lijeka nije
moguce povecati ukupni tjelesni kalijum iznad gornje granice fizioloSkih vrijednosti, mala je
vjerovatnoca da ¢e lijek zna&ajnije uticati na koncentraciju kalijuma u maj¢inom mlijeku.

lako nema relevantnih kliniCkih podataka o Stetnosti kalijum-hlorida, u periodu dojenja lijek treba
koristiti samo ukoliko je potencijalna korist za majku vec¢a od potencijalnog rizika za bebu.

4.7. Uticaj lijeka na sposobnost upravijanja vozilima i rukovanja maSinama

Nema podataka koiji bi ukazivali da lijek uti¢e na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja vozilima
ili rukovanja masinama.

4.8. Nezeljena dejstva

Nezeljena dejstva su rijetka, jer se i u sluaju ekscesnog unosa kalijum brzo izlu€uje preko bubrega.
Nezeljena dejstava su navedena prema sljede¢im kategorijama ucestalosti: veoma Cesto (= 1/10);
é_c_asto (= 1/100 do < 1/10); povremeno (= 1/1000 do < 1/100); rijetko (= 1/10 000 do < 1/1000); veoma
Eie?/?o 000); nepoznato (uCestalost se ne moze procjeniti iz dostupnih podataka).

Gastrointestinalni poremecaiji:

Rijetko. mucnina, povracanje, dijareja i abdominalni bol, Sto zahtjeva redukciju doze ili eventualno
prekid terapije.

Nepoznata ucestalost opstrukcije, krvarenja ili ulceracije u jednjaku, Zelucu ili tankom crevu, sa
perforacijama ili bez njih.
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Navedena nezeljena dejstva, po pravilu su udruzena sa predisponiraju¢im faktorima kao Sto je
usporena pasaza ili opstrukcije u gastrointestinalnom traktu. Registrovana su uglavnom,kod primjene
kalijuma u obliku tableta sa produzenim oslobadanjem.

Poremecaiji koze i potkoznog tkiva:

Rijetko: svrab, osip, urtikarija.

Poremecaji metabolizma i ishrane:

Moze doci do razvoja hiperkalijemija kod pacijenata sa poremec¢ajem ekskrecije kalijuma u bubregu, ili
kod poremecaja metabolizma kalijuma (vidjeti odjeljke 4.3, 4.4 i 4.9).

Prijavijivanje sumnje na neZeljena dejstava lijekova

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje sto
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka. Proces prijave sumnji na nezeljena
dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni
bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struCnjaka se trazi da prijave svaku sumnju na
nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

Iputem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu,

ili

lputem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumniji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu naci
na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba.

Popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste
(na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Hiperkalijemija otezava neuromuskularno provodenje zbog ¢ega se razvija slabost i paraliza skeletne i
glatke muskulature (parestezije, konvulzije, arefleksija, flakcidna paraliza), otezava disanje i gutanje
(respiratorna paraliza), nastupa hipotenzija, Sok, aritmije i zastoj srca.

Posto ovi simptomi mogu i da izostanu, osnovni klini¢ki parametri za diferencijalnu dijagnozu
hiperkalijemije su povecéanje koncentracije kalijuma u serumu (iznad 5 mmol/L) i karakteristiCni
poremecaji u EKG-u (povecanje amplitude T talasa, gubitak P talasa, proSirenje QRS kompleksa i
depresija ST segmenta).

Terapija: rastvor kalcijum-glukonata (10%), polako intravenski, a zatim infuzijom.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: Minerali; kalijum

ATC 8ifra: A12BA01

Kalijum je osnovni intracelularni katjon, bitan za kontrakciju miSi¢a, sprovodenje nervnih impulsa,
dejstvo enzima, funkcije ¢elijske membrane, acido-baznu ravnotezu i koriStenje glukoze.

Nadrazaj sr¢anog miSi¢a, sprovodenje nadrazaja, kao i odrzavanje sréanog ritma zavise od
koncentracije kalijuma u ekstracelularnoj te€nosti.

Membranski potencijal i nadrazaj skeletnih i glatkih miSi¢a takode bitno zavise od koncentracije
kalijuma.

Normalna koncentracija kalijuma u serumu iznosi 3,5 - 5,0 mmol/L.

Hipokalijemija izaziva karakteristi¢cne promjene u radu srca i slabost misi¢a.

Lijek se koristi za nadoknadu kalijuma.
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5.2. Farmakokineticki podaci

Gotovo sav kalijum iz hrane resorbuje se iz gastrointestinalnog trakta. Kod odraslih osoba dnevne
potrebe iznose 50 - 100 mmol.

Kalijum se aktivno transportuje u celije, gde mu je koncentracija 40 puta ve¢a nego van celije.
Koncentracija ekstracelularnog kalijuma odrzava se u uskim granicama izmedu 3,5 i 5,0 mmol/L.
Ravnotezno stanje kalijuma rezultat je izbalansiranog odnosa izmedu unosa hranom i renalne
ekskrecije.

Kalijum se slobodno filtrira u glomerulima, a zatim prakticno potpuno reapsorbuje u proksimalnom
tubulu i Henleovoj petlji. Oko 10% kalijuma, u odnosu na filtrirani, izluCuje se mokracom, Sto je
posljedica sekrecije kalijuma u distalnim tubulima, na mjestu razmjene Na*-K*, kao i u sabirnim
kanali¢ima.

U fizioloSkim uslovima dnevno se eliminise mokra¢om 60 - 90 mmol, stolicom 10 mmol (kalijum koji se
sekretuje u digestivne sokove reapsorbuje se u daljim partijama GIT-a, a ekskretuje se preko mukoze
kolona), a preko znoja 7,5 mmol kalijuma.

Kada sadrzaj kalijuma u 24-¢asovnom urinu opadne na 10 mmol to je znak duboke deplecije ovog
jona.

Renalna konzervacija za kalijum je veoma neefikasna u odnosu na konzervaciju natrijuma.

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbjednosti lijeka

U animalnim eksperimentima kod pojedinacCne ili ponavljane primjene kalijum-hlorida registrovana je
mala toksi¢nost. Kod primjene tableta sa postepenim oslobadanjem velike doze lijeka su djelovale
iritabilno na gastrointestinalni trakt majmuna. U /n vifro testovima genotoksi¢nosti dobijeni su pozitivni
rezultati samo kod primjene veoma velikih koncentracija kalijum-hlorida. Studije karcinogenosti su bile
negativne.

Nema podataka da kalijum-hlorid deluje teratogeno ili da ispoljava druge vidove reproduktivne
toksicnosti.

Ograni¢ene informacije ukazuju na to da kalijum-hlorid ne ispoljava uticaj na razvoj mladunaca
glodara.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Lijek ne sadrzi pomocne supstance.

6.2. Inkompatibilnost

Nema podataka o inkompatibilnosti.

6.3. Rok upotrebe

5 godine.

Nakon rastvaranja lijek je potrebno upotrijebiti odmah.

6.4. Posebne mjere opreza pri €uvanju

@uvati lijek van vidokruga i domas$aja djece.

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

Cuvati u originalnom pakovaniju radi zastite od vlage.

Rok upotrebe
5 godina.
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Ne smijete koristiti lijek Kalii chloridi UFAR poslije isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem
pakovanju nakon ,Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog
mjeseca.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanije je kesica (papir/PE) koja sadrzi 1 g praska za oralni rastvor.

Spoljasnje pakovanije je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 10 kesica i Uputstvo za lijek.

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga
uputstva za rukovanije lijekom)

Svu neiskori§¢enu koli¢inu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u
skladu sa vazeéim propisima.

6.7. Rezim izdavanja lijeka:

Lijek se moze izdavati samo uz ljekarski recept.

7. Proizvoda¢ (administrativno sjediste) i Proizvoda€ gotovog lijeka:

UFAR D.O.O. Beograd
Lipovicki put 308b, Beograd-Barajevo,
Srbija

Nosilac dozvole za stavljanje u promet gotovog lijeka

Evropa Lijek Pharma d.o.o.
Vlakovo 252, 71 000 Sarajevo
Bosna i Hercegovina

8. Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet

04-07.3-1-12288/19 od 13.10.2021. godine
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