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SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

KALIJEV KLORID Belupo 500 mg tablete za oralnu otopinu

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta za oralnu otopinu sadrzi 500 mg kalijevog klorida $to odgovara 6,7 mmola iona kalija.

Pomocna tvar s poznatim u¢inkom: jedna KALIJEV KLORID Belupo 500 mg tableta za oralnu otopinu
sadrzi 19,750 mg laktoza hidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta za oralnu otopinu.
Bijela do gotovo bijela okrugla, neoblozena tableta s ukoSenim rubovima, promjera 10,4 mm.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Kalijjev klorid se koristi u odraslih bolesnika pri sljede¢im indikacijama:

— prevencija 1 lijeCenje hipokalijemije uzrokovane diureticima (tiazidi, diuretici Henleove petlje i
inhibitori karboanhidraze)

— nadoknada kalija u bolesnika koji uzimaju digoksin ili antiaritmike, te nakon dugotrajne terapije
kortikosteroidima

— nadoknada kalija u bolesnika sa sekundarnim hiperaldosteronizmom (stenoza renalne arterije,
dekompenzirana ciroza jetre, nefrotski sindrom ili teska insuficijencija srca)

— nadoknada kalija u bolesnika s prekomjernim gastrointestinalnim gubitkom kalija zbog povraéanja i
kroni¢nog proljeva

— u bolesnika u kojih je unos kalija hranom nedostatan

— za lijjeéenje  hipokalijemije = uzrokovane gubitkom kalija bubrezima (npr. primarni
hiperaldosteronizam, Bartterov sindrom, Cushingov sindrom, lijeCenje karbenoksolonom, deficit
magnezija).

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Doziranje je individualno i ovisi o klinickom stanju bolesnika i stupnju deficita kalija. Doziranje se mora

prilagoditi svakom pojedinom bolesniku.

Lijecenje hipokalijemije
Uobicajena doza je 40-100 mmol kalija dnevno u 1-4 podijeljene doze. Dnevna doza ne smije prije¢i
160 mmol kalija. Pojedinacna doza ne smije biti ve¢a od 40 mmol kalija. Vidjeti Tablicu 1.
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Profilaksa hipokalijemije
Uobicajena doza je 20-40 mmol kalija dnevno u podijeljenim dozama. Vidjeti Tablicu 1.

Tablica 1. Sadrzaj kalija u lijeku KALIJEV KLORID Belupo 500 mg tablete za oralnu otopinu
1 tableta 6,7 mmol
3 tablete 20,1 mmol
6 tableta 40,2 mmol
12 tableta 80,4 mmol
15 tableta 100,5 mmol
24 tablete 160,8 mmol

Posebne skupine bolesnika

Bolesnici s oSte¢enjem funkcije bubrega

Kako bi se smanjio rizik od hiperkalijemije u bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega, ukljucujuci i
starije osobe, potrebno je primjenjivati manje doze lijeka (vidjeti dio 4.4.).

Primjena kalijevog klorida kontraindicirana je u osoba s teSkim bubreznim oStecenjem (vidjeti dio 4.3.).

Bolesnici s poremecajem funkcije jetre
Nema dovoljno klini¢kih podataka da bi se mogle dati preporuke za doziranje u bolesnika s oste¢enjem
funkcije jetre.

Starije osobe (iznad 65 godina)
Potreban je oprez i Cesto pracenje razina kalija u serumu, zbog povecanog rizika od hiperkalijemije
(vidjeti dio 4.4.).

Nacin primjene
Kalijev klorid tablete uzimaju se kroz usta, otopljene u casi vode ili soka (otprilike 200 ml). Tako
pripremljena otopina se pije polagano, tijekom ili nakon jela.

4.3. Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- Hiperkalijemija zbog znacajne insuficijencije bubrega, u nelijeCenih bolesnika s Addisonovom
bolesc¢u, u bolesnika s hiporeninemi¢nim hipoaldosteronizmom, kod akutne dehidracije i stanja koja
uzrokuju opsezno oSteCenje stanica (npr. ozbiljne i opsezne opekotine).

- U slucajevima metabolicke acidoze hipokalijemija se lije¢i alkalnim kalijevim solima (kalijev
bikarbonat), a ne kalijevim kloridom.

- Istovremeno lijecenje diureticima koji Stede kalij (npr. spironolakton, triameteren, amilorid) (vidjeti
dio 4.5.).

- Hiperkalijemi¢na periodi¢na paraliza, kongenitalna paramiotonija.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Prije uvodenja nadomjesnog lijeCenja je potrebno odrediti elektrolite, acidobazni status kao i sr€ani ritam
i funkciju bubrega, osobito u starijih bolesnika. Manjak kalija u serumu obi¢no je udruzen s manjkom
klorida i metabolickom alkalozom, stoga je potrebno lije€iti uzroke tih poremecaja. Potrebno je utvrditi i
lijeciti uzrok hipokalijemije.

U bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega, nekontroliranom Se¢ernom boles¢u, sr¢anim oboljenjem ili
kroni¢nim sréanim zatajivanjem povecan je rizik od hiperkalijemije, te je potrebno redovito pracenje
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elektrolita, acidobaznog statusa, elektrokardiograma i klinickog statusa tijekom lijeCenja kalijem uz
odgovarajucu prilagodbu doze lijeka ukoliko je potrebno.

Ukoliko bolesnik ima umjerenu ili teSku hipokalijemiju (<3,0 mmol/L) uz izrazene klinicke simptome ili
promjene EKG-a koje su opasne po Zivot, preporuceno je hipokalijemiju lijeciti intravenskim putem.

Magnezij je vazan za odrzavanje unutarstani¢nih razina kalija, osobito u miokardu. Kombinirani
nedostatak moze povecati rizik od srCanih aritmija. Nadoknada magnezija poti¢e brzu korekciju
hipokalijemije i preporucena je kod teskih slucajeva hipokalijemije.

Kalijev klorid, sam ili u kombinaciji s drugim lijekovima, moze uzrokovati ulceracije u
gastrointestinalnom traktu, osobito u donjem dijelu jednjaka i u tankom crijevu. Vjerojatnost nastanka
ulceracija povecana je u bolesnika s lokalnim, funkcionalnim ili mehani¢kim poremecajima
gastrointestinalnog trakta, kardiovaskularnim bolestima te u bolesnika lije€enih antikolinergicima ili u
onih na dugotrajnoj terapiji kalijevim kloridom. Znakovi i simptomi koji ukazuju na ulceracije ili
opstrukciju gastrointestinalnog trakta indikacija su za trenutni prekid lijecenja (vidjeti dio 4.8.).

KALIJEV KLORID Belupo sadrzi laktozu
Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili
malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

KALIJEV KLORID Belupo sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istodobna primjena kalijeva klorida s ACE-inhibitorima, antagonistima receptora angiotenzina II,
ciklosporinom, takrolimusom, beta-blokatorima, diureticima koji Stede kalij (spironolakton, epleronon,
triamteren, amilorid), drospirenonom i nesteroidnim antireumaticima moze dovesti do hiperkalijemije.

Istodobna primjena kalijeva klorida s diureticima koji Stede kalij je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3.).

U bolesnika na terapiji kardiotoni¢nim glikozidima i diureticima prekid lijeCenja kalijevim kloridom
moze dovesti do hipokalijemije i posljedi¢no do aritmije.

Potreban je oprez pri istodobnom lijeCenju kalijevim kloridom i lijekovima koji usporavaju prolaz kroz
gastrointestinalni sustav npr. muskarinskim antagonistima (zbog povecanog rizika od nastanka
gastrointestinalnih nuspojava).

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema podataka ili su podaci o primjeni kalijeva klorida u trudnica ograni¢eni.

Kalijev klorid smije se upotrebljavati u trudnoéi samo ako lije¢nik procjeni da je korist od primjene veca
od rizika.

Dojenje

Dojilje mogu uzimati pripravke kalija uz oprez i pod lije¢nickom kontrolom. Sve dok je koncentracija
kalija u plazmi majke u normalnim fizioloSkim granicama, primjena kalijeva klorida ne bi trebala imati
utjecaj na njegovu koncentraciju u maj¢inom mlijeku.
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4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Kalijev klorid ne utjece na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rada sa strojevima.
4.8. Nuspojave

Kalijjev klorid se uglavnom dobro podnosi.

Prijavljene nuspojave kalijeva klorida razvrstane su po organskim sustavima i uCestalosti. UCestalost je
definirana kao: vrlo ¢esto (=1/10), cesto (=1/100, <1/10), manje cesto (=1/1000, <1/100), rijetko
(>1/10 000, <1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000) i nepoznate ucestalosti (ne moze se utvrditi iz dostupnih
podataka).

Poremecaji probavnog sustava

Cesto: muénina, povraéanje i proljev. Muénina i proljev se najéesce javljaju ukoliko se lijek ne uzima s
hranom ili se ne otopi u dovoljnoj koliCini tekucine.

Manje Cesto: bol u abdomenu, bol u epigastriju (neposredno nakon primjene lijeka).

Rijetko: krvarenje, oStecenje sluznice probavnog sustava.

Poremecaji metabolizma i prehrane
Rijetko: hiperkalijemija (koja moze dovesti do poremecaja sréanog ritma i aresta, miSi¢ne slabosti, a u

tezim slucajevima boli u prsiStu ili paralize), hiperglikemija, hipokalijemija, hiponatremija, anoreksija,
dehidracija, zastoj tekucine u organizmu.

Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava
Rijetko: akutna bubrezna insuficijencija, poremecaj funkcije bubrega.

Sréani poremecaji
Rijetko: arest, bradikardija, tahikardija, poremecaj sr¢anog ritma, bol u prsistu.

Poremecaji koze 1 potkoznog tkiva
Rijetko: svrbez, osip, urtikarija.

Poremecaji misSi¢no-kosStanog sustava i vezivnog tkiva
Rijetko: miSi¢na slabost.

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Rijetko: astenija.

Poremecaji krvi i limfnog sustava
Rijetko: anemija.

Poremecaji ziv€anog sustava
Rijetko: vrtoglavica, koma.

Krvozilni poremecaji
Rijetko: hipotenzija, hipertenzija.

Poremecaji diSnog sustava, prsista i1 sredoprsja
Rijetko: dispneja.

Pretrage
Rijetko: povisena ureja.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine.

4.9. Predoziranje

Predoziranjem moZze nastati hiperkalijemija, pogotovo ako istodobno postoje i neki predisponirajuci
faktori. MozZe se razviti sporo, kroni¢nim preoptere¢enjem kalijem ili akutno nakon ingestije velike
koliCine kalija.

Osnovni simptomi hiperkalijemije su sljedeci:

parestezije ekstremiteta, miSi¢na slabost, smetnje sluha, proljev, abdominalni bolovi, hipotenzija,
poremecaji sréanog ritma (u EKG-u se mogu vidjeti visoki, Siljasti, simetri¢ni T valovi, prosiren QRS-
kompleks, AV blok ili ventrikularna aritmija), sré¢ani blok.

Poremecena srcana provodljivost nosi rizik od iznenadne srcane smrti zbog asistole ili ventrikularne
fibrilacije. Razine kalija u plazmi veée od 6,5 mmol/L opasne su za Zivot bolesnika, a one iznad
8 mmol/L Cesto smrtonosne.

Lijecenje:

Potrebno je odmah prestati uzimati hranu i lijekove koji sadrze kalij, kao i diuretike koji $tede kalij i koji
mogu izazvati hiperkalijemiju. U lijeCenju se mora stabilizirati sr¢ani ritam (10-30 ml 10% intravenske
otopine kalcij glukonata smanjit ¢e utjecaj hiperkalijemije na srce). Potreban je oprez kod davanja kalcija
bolesnicima koji primaju digitalis zbog opasnosti izazivanja hipokalijemijskih aritmija.

Potreban je trajan EKG nadzor i ako klinicki znakovi hiperkalemije traju dulje moze se primijeniti
infuzija glukoze s inzulinom. Takoder, treba isprati Zeludac i pratiti koncentraciju kalija u serumu tijekom
nekoliko sati.

Prema potrebi, mogu se primijeniti ionski izmjenjivaci (primjerice oralno ili klizmom) te diuretik
(furosemid). Teska hiperkalijemija koja ne reagira na terapiju moze se lije¢iti hemodijalizom.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Minerali, kalijev klorid, ATK oznaka: A12BAO1

Mehanizam djelovanja

Ion kalija neophodan je u organizmu i predstavlja glavni unutarstani¢ni kation. Neophodan je u
odrzavanju elektrolitske i acido-bazne ravnoteze. Ima vaznu ulogu u odrzavanju normalnog
transmembranskog potencijala te funkcije ziv€anih i miSi¢nih stanica.

Premala kao i prevelika koli¢ina kalija ima nepovoljan u€inak na srce, skeletnu i glatku muskulaturu.
Normalna serumska koncentracija kalija iznosi 3,9-5,1 mmol/1, a unutarstani¢na oko 150 mmol/l. Ion
kalija ulazi u stanicu u zamjenu za natrijev ion i to aktivnim prijenosom.

Porast izvanstani¢ne koncentracije kalija smanjit ¢e negativni potencijal stanicne membrane $to moze
izazvati sr€ani blok ili arest. Hipokalijemija izaziva hiperpolarizaciju stanicne membrane i porast
ekscitabilnosti. U hipokalijemiji javljaju se razliCite aritmije, atrijske i1 ventrikularne ekstrasistole,
paroksizmalna atrijska fibrilacija, atrioventrikularni blok, ventrikularna tahikardija ili fibrilacija. Na
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EKG-u se moZe naci depresija ST spojnice, smanjenje amplitude T vala i U vala. Hiperkalijemija najprije
izaziva porast T vala i skracenje QT intervala, a kako razina kalija raste produljuju se PR interval i QRS,
P val moze i nestati.

Manjak kalija nastaje kad njegov gubitak putem bubrezne ekskrecije i/ili putem probavnog trakta premasi
razinu njegova unosa. Manjak kalija je obicno pracen s istodobnim gubitkom kloridnih iona, tako da
hipokalijemiju prati i metabolicka acidoza. Manjak kalija se najizrazitije manifestira na miSi¢nim
stanicama i stanicama bubreznih kanalica.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Kalijev klorid se u potpunosti apsorbira iz gastrointestinalnog sustava nakon peroralne primjene jer ne

postoji specifi¢ni kontrolni mehanizam koji ograni¢ava njegovu apsorpciju (izoliran deficit kalija u
organizmu je rijedak jer se kalij nalazi u gotovo svakoj hrani, a u stanjima pothranjenosti hipokalijemija
je uobicajena).

Distribucija
Nakon apsorpcije, kalij iz izvanstani¢ne tekucine aktivnim prijenosom ulazi u stanice. Pri interpretaciji

nalaza koncentracije kalija u serumu moraju se uzeti u obzir faktori koji mogu utjecati na te vrijednosti.
Tako npr. inzulin pospjesuje unos kalija u stanicu stimuliraju¢i natrij/kalij pumpu. Ovo se svojstvo koristi
u hitnim stanjima kada valja smanjiti razinu kalija u serumu. To je vazno i pri lijeCenju dijabeticke
ketoacidoze, kada se uz primjenu inzulina mozZe javiti po zZivot opasna hipokalijemija. Kako bi se to
izbjeglo daju se velike koli¢ine kalija. Adrenalin takoder pospjeSuje unos kalija u stanicu (stimulacijom
B-receptora). Ovo se svojstvo mozZe blokirati primjenom B-blokatora.

Biotransformacija

Za homeostazu kalija najvazniju ulogu ima bubreg. Dnevni unos kalija hranom je oko 40—120 mmol/l od
cega se najveci dio izlu¢i bubregom. Uz normalnu bubreznu funkciju, preveliki unos kalija ne¢e dovesti
do hiperkalijemije (osim prolazne). Kada se unos kalija smanji s posljedicnim smanjenjem kalijemije,
bubrezima ¢e se i dalje dnevno izlucivati 15-20 mmol.

Kalij se slobodno filtrira u glomerulima bubrega, a 80-90% se reapsorbira u proksimalnim kanali¢ima.
Stanice distalnih kanali¢a imaju sposobnost izluc¢ivanja kalija aktivnim prijenosom u slucaju prevelike
plazmatske koncentracije. Ovaj je mehanizam posredovan aldosteronom koji se luci iz kore nadbubrezne
zlijezde.

Na bubreznu sekreciju utje¢e nekoliko faktora, kao npr. koncentracija iona klora, izmjena vodikovih iona,
acido-bazna ravnoteZa i aktivnost hormona nadbubrezne zlijezde.

Eliminacija
Kalij se uglavnom izlu€uje bubrezima, a samo oko 10% preko sluznice kolona.

Pri bubreznoj insuficijenciji i u starijih osoba, izlucivanje kalija je usporeno, pa kod ovih bolesnika valja
biti oprezan s primjenom kalijevih soli. Manji dio se izlu¢uje fecesom, a u vrlo malim koli¢inama i putem
sline i znoja.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Podaci o stetnom ucinku kalijeva klorida u pokusnih Zivotinja nisu poznati.

U pokusima na kuni¢ima i Stakorima, nije dokazan toksiCan ili teratogeni ucinak kalijeva klorida. Ne
postoje dokazi o mutagenom i/ili kancerogenom djelovanju kalijeva klorida.

Ispitivanja potencijalnog kancerogenog ucinka kalijeva klorida tijekom 4-130 tjedana pokazala su blagi
porast proliferativnih epitelijalnih lezija u mokra¢nom mjehuru, bez znakova kancerogenog potencijala.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih tvari
Laktoza hidrat

Karmelozanatrij, umrezena
Poloksamer 188

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

2 godine.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
6.5. Vrstaisadrzaj spremnika
30 (2x15) tableta u PVC//Al blisteru.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
BELUPO lijekovi 1 kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-417838953

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 29. listopad 2012.
Datum posljednje obnove odobrenja: 17. sijecnja 2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

15.03.2021.



