sp.zn. sukls159063/2023

Pribalova informace: informace pro pacienta
CARDILAN 50 mg/ml + 50 mg/ml injekéni/infuzni roztok

kalii hydrogenoaspartas hemihydricus 50 mg
magnesii hydrogenoaspartas tetrahydricus 50 mg

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité uadaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedéavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému l€kafti, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

QAP

1.

Co je Cardilan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Cardilan pouZivat
Jak se Cardilan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cardilan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Cardilan a k ¢emu se pouZziva

Cardilan obsahuje draslik (jako kalium-aspartat ) a hot¢ik (jako magnesium-aspartat). Kalium-aspartat a
magnesium-aspartat jsou soli drasliku a hot¢iku. Cardilan patii do farmakoterapeutické skupiny: Nahrady
mineralnich prvk, draslik, kombinace.

Pouziva se:

k 1é¢be€ nedostatku drasliku doprovazeného nedostatkem hot¢iku;
k prevenci nedostatku drasliku spojeného s nedostatkem hotciku;
jako doplnkova 1é¢ba nepravidelného srde¢niho rytmu.

Ptipravek je urcen k pouziti u dospélych.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Cardilan pouZivat

Pripravek Cardilan Vam nesmi byt podan

jestlize jste alergicky(a) na kalium-aspartat a magnesium-aspartat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

jestlize mate vysokou hladinu drasliku v krvi;

jestlize mate vysokou hladinu hot¢iku v krvi;

jestlize mate metabolickou acidozu, kterd se projevuje prekyselenim vnitiniho prostiedi;

jestlize mate poruchu funkce ledvin (akutni nebo chronicka nedostate¢nost ledvin);

jestlize mate Addisonovou chorobu (endokrinni onemocnéni, které se projevuje snizenou hladinou
hormoni ktry nadledvin);

jestlize mate onemocnéni srdce (sinokomorovou blokadu).
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Upozornéni a opatieni

Pted tim, nez Vam bude ptipravek Cardilan podén, se porad'te se svym lékatem, [ékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

- jestlize mate zvysSenou hladinu drasliku v krvi (napf. trpite-1i poruchou funkce ledvin, poruchou
funkce nadledvin nebo dehydrataci);
- jestlize mate onemocnéni zplisobujici svalovou slabost a inavu nazyvané ,,myasthenia gravis*.

DalSsi 1écivé pripravky a Cardilan

Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZivat.
Ucinky ptipravku Cardilan a ti€inky jinych soucasné uzivanych 1ékti se mohou navzajem ovliviiovat.

Sdélte svému lékari nebo 1ékarnikovi zejména, jestlize uzivate:

- ptipravky na doplnéni drasliku a/nebo hoic¢iku;

- draslik Setfici diuretika (1éky zvysujici tvorbu a vylucovani moci);

- ACE inhibitory (skupina 1é¢iv uréenych predevsim k 1écbeé vysokého tlaku krve a méstnavého
srde¢niho selhani);

- aliskiren (latka snizujici krevni tlak);

- aminoglykosidova antibiotika (pfipravky pouzivané k lécbé bakterialnich infekci);

- nesteroidni antiflogistika (I€ky ke zmirnéni bolesti a potlaceni zdnétu);

- heparin (latka snizujici sraZeni krve);

- srde¢ni glykosidy (Iéky ovliviwjici srdecni ¢innost);

- 1é¢ivé pripravky zvysujici vylucovani drasliku: ACTH, kortikosteroidy a klickova diuretika;

- suxamethonium (latka uvoliujici napéti svali);

- myorelaxancia (Iéky uvoliyjici kosterni svalstvo);

- barbituraty (latky se zklidiujicim a tlumivym u¢inkem);

- opioidy (pfipravky pouzivané k tlumeni bolesti);

- hypnotika (1éky na spani).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Pripravek Cardilan ma byt pouzit u t€hotnych Zen pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné a pouze po
peclivém zvazeni o¢ekavaného piinosu oproti piipadnym rizikim.

Kojeni
Hoi¢ik 1 draslik prestupuji v malém mnozstvi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji
Pii pouziti doporucenych davek nehrozi nebezpeci snizeni pozornosti.

3. Jak se Cardilan pouZiva

Ptipravek Cardilan Vam bude podén lékafem nebo zdravotni sestrou. Dle Vaseho aktudlniho zdravotniho
stavu lékar rozhodne, jaka davka Vam bude podana a kdy a jak Vam bude pfipravek podan.

Pripravek Cardilan se podava injekci nebo infuzi velmi pomalu do zily. Davkovani je pfisné€ individualni.
Dospélym se obvykle podavaji 1 az 2 ampulky pfipravku Cardilan 50 mg/ml + 50 mg/ml injekéni/
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infuzni roztok. V piipadé nutnosti je mozno injekci opakovat nékolikrat denn¢.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Cardilan, neZ mél(o)
Jelikoz Vam tento 1€k poda Iékat nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, ze Vam bude podana piilis
vysoka davka. Pokud v§ak mate jakékoli obavy, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.

JestlizZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Cardilan
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Béhem 1é¢by se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky dle Cetnosti
vyskytu:

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit): btisni diskomfort - tlak v nadbtisku, prijem, nevolnost,
zvySena hladina drasliku v plazmé, zvysena hladina magnézia v plazmé (pii rychlé injekci do Zily),
poskozeni ledvin (pfi dlouhodobém podavani vysokych davek).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezddoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Cardilan uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabi¢ce a ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spottebujte ihned po otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Cardilan obsahuje

- Lécivymi latkami jsou kalii hydrogenoaspartas hemihydricus a magnesii hydrogenoaspartas
tetrahydricus.
Jedna ampule (10 ml) obsahuje kalii hydrogenoaspartas hemihydricus 500 mg a magnesii
hydrogenoaspartas tetrahydricus 500 mg.

- Pomocnou latkou je voda pro injekci.
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Koncentrace ionti:
10 ml obsahuje 108,5 mg drasliku, to odpovida 2,77 mmol.
10 ml obsahuje 33,7 mg hot¢iku, to odpovidé 1,39 mmol.

Jak Cardilan vypada a co obsahuje toto baleni
Cardilan je ¢iry, bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok bez cizorodych castic.
Baleni obsahuje 10 sklenénych ampulek po 10 ml

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma s.r.0., Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 8. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpusob podani:

Davkovani
Déavkovani je tieba upravit v zavislosti na aktualni koncentraci elektrolytli v séru, stavu acidobazické
bilance, klinickém stavu pacienta a jeho ptedchozi odpovédi na 1écbu.

Prevence hypokalémie doprovazené hypomagnezémii:
2,77-5,54 mmol K+ (soucasn¢ 1,39-2,78 mmol Mg2+, coz odpovida 10-20 ml pfipravku Cardilan) do
500ml infuze.

Lécba lehké hypokalémie (hladina kalia v séru v rozmezi 3,0-3,5 mmol/l) doprovazené hypomagnezémii:
2,77-5,54 mmol K+ (soucasné 1,39-2,78 mmol Mg2+, coz odpovida 10-20 ml pfipravku Cardilan) do
500ml infuze.

Lécba stiedné t€zké hypokalémie (hladina kalia v séru v rozmezi 2,5-3,0 mmol/l) doprovazené
hypomagnezémii:

s opatrnosti je mozné uvodni pomalé bolusové podani ¢i podani v mikroinfuzi 2,77-5,54 mmol K+
(soucasné 1,39-2,78 mmol Mg2+, coz odpovida 10-20 ml ptipravku Cardilan).

Rychlost infuze by neméla piekrocit 10 mmol K+ za hodinu (soucasné 5 mmol Mg2+ za hodinu, coz
odpovida 36 ml pripravku Cardilan za hodinu).

V naléhavych ptipadech 1ze kratkodobé podat piipravek maximalni rychlosti infuze 20 mmol K+ za
hodinu (soucasné 10 mmol Mg2+ za hodinu, coz odpovida 72 ml ptipravku Cardilan za hodinu). Pro tak
intenzivni korekci hladiny K+ a Mg2+ se vSak doporucuje radéji pouzit monokomponentni 1é¢ivé
pripravky, které umozni separatni Gipravu plasmatickych hladin obou iontd.

K orienta¢nimu vypoctu potiebné celkové korekce kalia je mozno pouzit vzorec: hmotnost pacienta x 0,4
x rozdil mezi aktualni a pozadovanou cilovou hodnotou kalémie (obvykle je cilem dosazeni hladiny 4-4,5
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mmol/l). Pokud pacient stale ztraci kalium (napf. do moci, zvracenim ¢i prijmem), je nutno vzit v uvahu
odhad trvajicich ztrat (kvantifikace je moznd méfenim odpadu K+ a Mg2+ do moci), stejn¢ tak jako
mozny piesun (redistribuci kalia) do intracelularniho prostoru pfi podavani inzulinu a beta adrenergnich
agonisti a pti zménach pH.

Ptipravek Cardilan se musi pfed podanim fedit kompatibilnim i.v. roztokem. Preferovanym nosicem je
0,9% chlorid sodny (pouziti roztoku gluk6zy miize vést k prohloubeni hypokalémie stimulaci
transcelularniho piestupu drasliku do bun¢k).

Koncentrace kalia v roztoku nesmi presahnout 40 mmol/I pro periferni infuzi. Pii vyssi koncentraci hrozi
flebitida.

Hladiny kalia a magnesia je tfeba prubézné sledovat, pficemz prvni kontrola hladin by neméla byt
provedena pozd¢ji nez po 6 hodinach podavani.

Ptipravek Cardilan neni uren pro 1écbu té¢zké (hladina kalia v séru nizsi nez 2,5 mmol/l) a Zivot ohrozujici
hypokalémie doprovazené hypomagnezémii. V téchto ptipadech se doporucuje pouzit monokomponentni
1é¢ivé pripravky, které umozni separatni ipravu plasmatickych hladin obou iontt.

Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost ptipravku Cardilan u déti nebyla dosud stanovena.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Déavka se snizuje v zavislosti na sérové koncentraci kalia a magnezia.

Kalium musi byt podavano u pacientt s poruchou funkce ledvin opatrné z diivodu rizika hyperkalémie v
disledku zhorSeného vyluc¢ovani kalia.

Podani ptipravku je kontraindikovano u akutni renalni insuficience v anurické fazi a chronické renalni
insuficience v terminalni oligurické fazi.

Pacienti s poruchou funkce jater
Vzhledem k nedostate¢nym tidajim neexistuji zddna doporuceni pro upravu davkovani u pacientti s
poruchou funkce jater.

Starsi pacienti

Pro upravu davkovani u starSich pacientd neexistuji zadna konkrétni doporuceni. Avsak u starSich
pacientll ma byt pripravek pouzivan s opatrnosti, protoze v této vékové skupiné jsou ¢astéj$i onemocnéni
ledvin a/nebo jater a tolerance k nepfiznivym G¢inkiim mutize byt nizsi.

Zpusob podani
Intravendzni injekce.

Intravendzni infuze.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Soucasné podani v kombinaci s piipravky zvysujicimi sérové hladiny drasliku je nutno provadét s
opatrnosti. Soucasné podavani téchto latek vyzaduje ¢astéjs$i kontrolu hladiny kalia.

Opatrnosti je tfeba u pacientd predisponujicich k hyperkalémii, jako jsou pacienti s renalni nebo
adrenokortikalni insuficienci, akutni dehydrataci a s rozsahlym poskozenim tkani (naptiklad pii tézkych
popéleninach).

U osob s onemocnénim myasthenia gravis ma byt parenteralni hot¢ik podavan s opatrnosti, aby se
zabranilo zhorSeni stavu nebo rozvoji myasthenické krize. Pfed zahajenim 1é¢by ma byt v individualnich
ptipadech provedeno posouzeni piinosu a rizik.
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Pii dlouhodobém podavani je potfeba monitorovat hladinu kalia v séru, renalni funkce, pH séra a dalsi
parametry vnitfniho prosttedi.

Starsi pacienti jsou ohrozeni hyperkalemii, protoze schopnost ledvin vylu¢ovat draslik ve staii se snizuje.
V piipadé kardiotoxickych ucinkt se podava infuze kalcium glukonatu za trvalého monitorovani EKG.
Pomér mozného rizika a prospéchu je téz tfeba zvazit pii nedostatecné kontrolovaném diabetes mellitus,
pfi myotonia congenita a pii familiarni periodické paralyze.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

Lécba predavkovani

Ptestup drasliku do bun€k podporuji nitrozilné podané ionty vépniku ve formé glukonatu nebo chloridu
(10 az 40 ml 10% roztoku). Vapnik antagonizuje ne€které kardiovaskularni Gi¢inky drasliku a také nékteré
kardiovaskularni a neurologické ui¢inky iontti hot¢iku. Vylucovani iontil drasliku zvysuji saluretika
(furosemid, kyselina etakrynova). Pti zachovalé funkci ledvin se podporuje diuréza izo-osmolarnimi
roztoky. Pii masivnim pfedavkovani je mozno provést hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu.
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