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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CARDILAN

injek¢ny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Lieciva:

Hydrogenaspartat, draselna sol’, hemihydrat 500 mg v 10 ml,

Hydrogenaspartat, horec¢nata sol’, tetrahydrat 500 mg v 10 ml.

Obsah draslika v 10 ml: 108,5 mg, to zodpoveda 2,77 mmol.
Obsah horc¢ika v 10 ml: 33,7 mg, to zodpoveda 1,39 mmol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

injek¢ény roztok

Ciry bezfarebny az slabo Zlto zafarbeny roztok, prakticky bez Castic.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

CARDILAN sa pouziva v kombindcii s kardiotonikami pri chronickych stavoch spojenych s bunkovou
depléciou i6nov draslika, horc¢ika a na prevenciu ich strat.

Injekcie sa pouzivaju pri myokardialnej ischémii, infarkte myokardu, supraventrikularnych a najmi
komorovych arytmiach (ako priprava na antidysrytmicku liecbu alebo elektricky vyboj). Podavaja sa
pri digitalisovych dysrytmiach najma pri ich predavkovani.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli
CARDILAN injekcie sa podavaji 1 - 2 ampuly po 10 ml 1 az 2 krat denne pomaly intravendzne,
lepsSie v mikroinfizii v 100 ml 10 % roztoku glukézy alebo fyziologického roztoku. V nalichavych
pripadoch mozno podat’ 4 az 5 ampul v 500 ml 10 % roztoku glukézy rychlostou 20 kvapiek za
minitu.

Pediatricka populacia
Podévanie v pediatrii sa neodporuca.

Sposob podévania
Liek je urceny na pomall intravendznu aplikéaciu.

4.3 Kontraindikacie
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- precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- hyperkaliémia,

- hypermagneziémia,

- metabolicka aciddza,

- akutna renalna insuficiencia v anurickej fdze a chronickd rendlna insuficiencia v terminalnej
oligurickej faze,

- Addisonova choroba,

- AV blokada vysSieho stupna.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Poruchy pecene a obliciek

Pri metabolickej acidéze a pri akutnej, resp. chronickej renalnej insuficiencii sa CARDILAN
nepodava.

Neodporuca sa jeho podavanie v kombinacii s latkami Setriacimi kalium, ako st kdlium Setriace
diuretikd alebo samotné pripravky s kaliom, pretoze dochadza k potencidcii u¢inku kalium Setriacich
latok. Sucasné podavanie tychto latok si vyzaduje CastejSiu kontrolu hladiny kalia.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri stiCasnom podani inych suplementarnych pripravkov, napr. pripravkov s kaliom a magnéziom
moze dochadzat k aditivnemu efektu.

Interakcie s inymi lickmi sa nepredpokladaju. Pri preeklampsii po podani spolu so suxametdniom,
resp. kurareformnymi myorelaxanciami potenciuje neuromuskularnu blokadu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Plati rovnaké obmedzenie ako pri ostatnych suplememtarnych pripravkoch kalia a magnézia.

Dojcenie
Magnézium pri vysokych davkach sa vo zvySenej miere vylucuje do materského mlieka a moze
vyvolat’ hnacky doj¢ata.

Fertilita
Ucinky na fertilitu nie st zname.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
CARDILAN nebol S$pecialne testovany pre tuto moznost. Pri pouziti odporucenych davok
ovplyvnenie pozornosti neprichadza do uvahy v kauzdlnom vztahu k mechanizmu ucinku

kaliumaspartdtu a magnéziumaspartatu.

CARDILAN nemé Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce u¢inky boli rozdelené podl'a frekvencie vyskytu do skupin podla terminoldogie MedDRA:
velmi casté¢ (= 1/10); casté (=1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

| MedDRA triedy organovych systémov | Frekvencia vyskytu | NeZiaduci a¢inok
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gastrointestinalny dyskomfort ako
je tlak v nadbrusku, hnacky,
Poruchy gastrointestinalneho traktu nezname nauzea (pozorovany pocas
klinickych kontrolovanych stadii
11. a III. fazy)

hyperkaliémia
Poruchy metabolizmu a vyzivy nezname a hypermagneziémia pri rychle;j
aplikacii

poskodenie obli¢iek (pri
Poruchy obliciek a mocovych ciest nezname dlhodobom podavani vysokych
davok)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavuje sa hyperkaliémiou a hypermagneziémiou. ZvIast citlivi si pacienti s poruchami vnutorného
prostredia, dehydratovani pacienti, pacienti s poruchou ¢innosti obli¢iek a pacienti
s kardiovaskularnymi ochoreniami.

Priznaky:

- hyperkaliémie: parestézie v koncatinach, svalova slabost, bradykardia, zastava srdca alebo
fibrilacia komér v terminalnej faze. Hodnota kaliémie je nad 5 mmol/l.

EKG priznaky si: prediZenie PQ intervalu, rozsirenie QRS segmentu, vysoké hrotnaté T viny.

- hypermagneziémie: nauzea, ddvenie, dychova depresia, svalova slabost, duSevna otupenost’,
zmaétenost’, periférna vazodilatacia, hypotenzia, srdcové arytmie az zastavenie srdca.
Magneziémia je nad 2,5 mmol/l, v smrtel'nych pripadoch nad 8 mmol/I.

EKG priznaky st: predizenie AV prevodu, rozsirenie QRS komplexu a zvysené T viny.

Liecbha:

Prestup draslika do buniek podporuju vendézne podané iony vapnika vo forme glukonatu alebo
chloridu (10 az 40 ml 10 % roztoku). Vépnik antagonizuje niektoré kardiovaskularne G¢inky draslika a
tiez niektoré kardiovaskularne a neurologické ucinky ionov horcika. Vyluovanie ionov draslika
zvySuju saluretika (furosemid, kys. etakrynova). Pri zachovanej funkcii oblic¢iek sa podporuje diuréza
izoosmolarnymi roztokmi. Pri masivhom predavkovani je mozné vykonat hemodialyzu alebo
peritonealnu dialyzu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky elektrolytov
ATC kod: BOSXA30

Mechanizmus ucinku

CARDILAN je kompozitny dvojzlozkovy liek s obsahom organicky viazaného kalia a magnézia.
Draslik ako esencialny, predovSetkym intracelularne viazany prvok, hra kl'a¢ova tlohu v udrziavani
transmembranového potencialu, ¢o je zakladom pre funkciu svalu, hlavne myokardu. Magnézium patri
rovnako medzi biogénne prvky. Ma klicova ulohu vo funkcii vitalne dolezitych enzymatickych
sustav, predovSetkym zucastnenych na neurotransmisii, ako je ATP-dza. Magnézium ma inhibi¢ny
ucinok na CNS, znizuje uvolfiovanie acetylcholinu zo zakonceni. Predlzuje refraktérnu periodu
myokardu, v konecnom dosledku zvySuje elektricku stabilitu myokardu a ma tak wurcity
kardioprotektivny ucinok. V experimentalnych podmienkach pocas ischémie myokardu sa dokazal
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potenciujuci efekt kalium a magnézium aspartatu na membranovu repolarizaciu a priaznivy efekt vo
vyvoji postinfarktovej fazy. Pravdepodobne na zaklade inhibicie uniku kalia z asfyktickych buniek
preventivne podanie kalium a magnézium aspartatu znizuje mortalitu hypoxii vystavenych potkanov a
zvySuje prezivanie srdca in vitro.

V kontrolovanych klinickych §tadiach sa preukazala dobra znasanlivost’ pripravku a ocakavané
vysledky v zvySovani tolerancie glykozidovych kardiotonik v prevencii arytmii.

Podavanie analogickych pripravkov magnézia sa osvedcilo v prevencii a komplexnej terapii arytmiti,
pri myokardialnej ischémii a po infarkte myokardu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Farmakokinetika zmesi magnéziumaspartatu a kaliumaspartatu po intravenéznom podani zodpoveda
kinetike oboch i6nov. V pripade kalia nie je znamy Specificky mechanizmus kontroly absorpcie a
distribucie.

Eliminacia
Draslik sa vylu€uje hlavne oblickou a 10 % sliznicou ¢reva. VylucCovanie sa vyrazne redukuje pri
renalnej insuficiencii, ¢o u tychto pacientov zvysuje toxicitu soli kalia.

Adrenalin a beta sympatikomimetika cez beta efekt presunuji kalium do buniek, na zaklade toho méze
vznikat’ plazmatickd hypokaliémia. Inzulin zvysuje intracelularne vychytavanie kalia bunkami, preto
pri su¢asnom podavani inzulinu a suplementacie kalia st potrebné vyssie davky.

Kinetika magnézia vo faze absorpcie je rozna u jednotlivych soli s vynimkou sulfatu, chloridu a
aspartatu, ktoré sa dobre absorbuju. Jedna tretina plazmatického magnézia je viazana na protein.
Hlavnym eliminaénym organom je oblicka, preto pri renélnej insuficiencii a sucasnej suplementacii
magnézia hrozi zvysené nebezpecenstvo akumulacie magnézia.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Zakladné udaje akutnej toxicity sa ziskavali v hodnoteni LD so po peroralnej aplikacii u potkanov a
mysi. Letalita nebola zistena do davky 2 000 mg/kg hmotnosti, co je limitom uréenie akutnej toxicity.
Parenteralne podanie nebolo testované. Testy na subchronicki a chronickl toxicitu neboli
uskuto¢nené. U tohoto typu pripravkov kalia a magnézia sa neoCakavaji vyznamné organotoxické
uCinky, ani ostatné neziaduce uc¢inku typu idiosynkratickych reakcii. Zatial nebola dokazana
mutagénna alebo karcinogénna aktivita zlacenin kalia alebo magnézia.

K dispozicii st vysledky klinickych kontrolovanych studii s analogickymi liekmi, kde sa preukéazala
dobra tolerancia a predpokladany efekt.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampula z bezfarebného skla s etiketou, vylisok z PVC, papierova Skatul’ka, pisomna informécia pre
pouzivatela.

Velkost’ balenia:
10 sklenenych ampul po 10 ml

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
Roztok pouzite bezprostredne po otvoreni obalu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s.

Durychova 101/66

142 00 Praha 4 - Lhotka

Ceska republika
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41/0798/92-S
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