Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Kaliumklorid Orifarm 1 g depottabletti
kaliumkloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen ottamisen, silli se

sisdltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kaanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Kaliumklorid Orifarm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvid, ennen kuin otat Kaliumklorid Orifarm-valmistetta
Miten Kaliumklorid Orifarm-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Kaliumklorid Orifarm-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Kaliumklorid Orifarm on ja mihin siti kiytetain

Kalium on kehon solujen tarked osa, ja se on tdrkedd lihasten ja hermojen toiminnalle sekd kehon happo-
emads-tasapainolle. Kaliumin puutosta voi esiintya tietyissd sairauksissa ja erilaisten diureettihoitojen aikana.
Veren kaliumin puutosta voidaan estéé tai hoitaa kdyttdmalla Kaliumklorid Orifarm-valmistetta.

Kaliumklorid Orifarm-depottabletin valmistustapa on sellainen, ettd se liukenee hitaasti. Kalium on
depottabletin ytimen pehmeéssa lipidirungossa, josta se vapautuu suolistossa hitaasti ja véhitellen. Pehmea
lipidirunko poistuu ulosteen mukana.

Kéanny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

Kaliumkloridia, jota Kaliumklorid Orifarm sisiltd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Kaliumklorid Orifarm-valmistetta

Ali ota Kaliumklorid Orifarm-valmistetta

- jos olet allerginen kaliumkloridille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu kohdassa 6).

- jos kehosi vesi- tai suolapitoisuudessa on vakavia muutoksia, kuten korkea veren kaliumpitoisuus
(hyperkalemia) tai jokin muu sairaus tai, joka voi aiheuttaa hyperkalemiaa.

- jos sinulla on vakava munuaisten vajaatoiminta.

- jos ruokatorvessasi tai suolistossasi on ahtautumia tai kuroumia.

- jos sinulla on Addisonin tauti (lisimunuaisten vajaatoiminta) etk ota sithen l14ékitysta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin otat Kaliumklorid
Orifarm-valmistetta:

- jos sinulla on sydédn- tai munuaissairaus. Seerumin kaliumarvoa on seurattava.
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- jos olet idkas, koska tdlldin sinulla on riski sairastua sydin- tai munuaissairauteen.

- jos sinulla on munuaisten tai lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, akuutti nestevajaus tai laaja
kudosvaurio (vakava palovamma), jotka kasvattavat suurentuneen kaliumpitoisuuden riskia.

- jos kulku maha-suolikanavan ldpi on hidastunut.

Ruuansulatuskanavan ahtaumia, vaurioita, haavaumia, verenvuotoa tai repedmia voi esiintya, erityisesti jos
Kaliumklorid Orifarm-depottabletin kanssa nautitaan liian vahan vetta tai jos suolen ldapikulku on hidastunut.
Ole siis erityisen varovainen, jos olet vuodepotilas tai raskaana (ks. kohta Raskaus).

Lopeta Kaliumklorid Orifarm-valmisteen kaytto, jos sinulla esiintyy voimakasta pahoinvointia, oksentelua
tai vatsakipua.

Lapset ja nuoret
Kaliumklorid Orifarm-valmistetta ei pida kayttad alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut ladikevalmisteet ja Kaliumklorid Orifarm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttaa

muita ladkkeitd. Sinulla voi olla suurempi veren kohonneiden kaliumpitoisuuksien riski, jos otat

Kaliumklorid Orifarm-valmistetta yhdessé seuraavien kanssa:

- korkean verenpaineen hoitoon kéytettavat lddkkeet kuten ACE:n estéjét (esim. kaptopriili, enalapriili,
lisinopriili, perindopriili, kinapriili, ramipriili, tsofenopriili), angiotensiini II -reseptorin salpaajien
(esim. atsilsartaani, kandesartaani, eprosartaani, irbesartaani, losartaani, tasosartaani, telmisartaani,
valsartaani) ja reniinin estéjien (esim. aliskireeni)

- kaliumia sdistavé diureettilddkitys

- kudossiirron jalkeen kéytettava lddke (takrolimuusi, siklosporiini)

- antibiootti (trimetopriimi)

- kaliumia sisaltavat ladkkeet (kuten penisilliinin kaliumsuolat).

Kaliumklorid Orifarm ruuan ja juoman kanssa
Kaliumklorid Orifarm on nieltdva kokonaisena vesilasillisen kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmin ladkkeen kayttoa.

Tatd ladkettd voi kayttdd raskauden, jos se on ladkérin mielestd tarpeellista. Suolen toiminta voi hidastua
raskauden aikana, joten sinun tulisi olla erityisen varovainen kéyttéessési Kaliumklorid Orifarm-
depottabletteja ja muistaa juoda riittivisti vettd ottaessasi depottabletin.

Kaliumklorid Orifarm-valmistetta voidaan kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kaliumklorid Orifarm ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kdyttda koneita.

3. Miten Kaliumklorid Orifarm-valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d8kéari on mééarannyt. Tarkista ohjeet laédkérilté, jos olet epdvarma.

Tabletit on nieltdva kokonaisina vesilasillisen kanssa. Tabletteja otettacssa on oltava pystyasennossa, ei
makuulla.

Suositeltu annos on:
Aikuiset:

Ennaltaehkéisy:



1 tabletti 2 kertaa pdivéssa.

Jos saat Kaliumklorid Orifarm-depottabletteja liian pienen kaliumpitoisuuden takia, annos méaraytyy
kaliumpitoisuutesi perusteella. Annostus on yleensé kaksi tablettia
kahdesti paivissa.

Munuaisten vajaatoiminta:
Annosta on pienennettévd. Noudata ladkarisi ohjeita.

Kaliumklorid Orifarm siséltad valkoisen ytimen, joka poistuu ulosteiden mukana.

Jos otat enemmiin Kaliumklorid Orifarm-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos otat litan monta Kaliumklorid Orifarm-tablettia, kaliumin pitoisuus veressi nousee liian suureksi. TAma
voi aiheuttaa kisien tai jalkojen tunnottomuutta, lihasheikkoutta tai sekavuutta.

Se voi vaikuttaa myos syddmeen ja aiheuttaa sydamentykytyksid, huimausta, visymysté ja tajunnan
menetysta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Kaliumklorid Orifarm-valmistetta
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:
Veren kohonneet kaliumpitoisuudet, repedma, verenvuoto, haavauma ja ahtauma tai kurouma
ruuansulatuskanavassa, ripuli, oksentelu, vatsakipu, pahoinvointi, erilaisia ihottumia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmdn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Kaliumklorid Orifarm-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiytd titi 14dkettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.



Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eiké héivittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Kaliumklorid Orifarm sisiltia

- Vaikuttava aine on kaliumkloridi.

- Muut aineet ovat stearyylialkoholi, etyyliselluloosa (E462), glyseroli 85 % (E422),
magnesiumstearaatti, talkki (E553b), hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), sakkariininatrium
(E954).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, soikea, kaksoiskupera depottabletti.

HDPE-purkki ja PP-kierrekorkki: 210 tai 220 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.02.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Kaliumklorid Orifarm 1 g depottablett
kaliumklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Kaliumklorid Orifarm &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Kaliumklorid Orifarm
Hur du tar Kaliumklorid Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Kaliumklorid Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Kaliumklorid Orifarm ar och vad det anvinds for

Kalium &r en viktig bestdndsdel i kroppens celler och har betydelse for muskel- och nervfunktionen och for
kroppens syra-basbalans. Kaliumbrist kan uppsta i samband med vissa sjukdomar och vid behandling med
olika urindrivande medel. Du kan anvénda Kaliumklorid Orifarm for att férebygga eller behandla l&ga halter
av kalium 1 blodet.

Kaliumklorid Orifarm ér tillverkad s att upplosningen av tabletten blir fordrdjd. Kalium finns i tablettens
kérna, i ett mjukt skelett (matris), som ger en langsam och gradvis utsondring av kalium genom hela
tarmpassagen. Den mjuka matrisen kan ses i avforingen.

Du maste tala med en ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

Kaliumklorid som finns i Kaliumklorid Orifarm kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Kaliumklorid Orifarm

Ta inte Kaliumklorid Orifarm

— om du &r allergisk mot kaliumklorid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta 1akemedel (anges 1 avsnitt
6).

— om du har kraftigt rubbad salt- och/eller vitskebalans, som hoga kaliumvérden i blodet (hyperkalemi)
eller ndgot annat tillstind som kan orsaka hyperkalemi.

— om du har svért nedsatt njurfunktion.

— om du har sar eller fortrangningar i matstrupen och/eller tarmen.

— om du har Addisons sjukdom (ej fungerande binjurebark) men inte tar medicin mot den.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Kaliumklorid Orifarm:
— om du har hjart- eller njursjukdom. Serumkalium bdr kontrolleras i sddana fall.

— om du &r éldre och &r i riskzonen for hjirt- och njursjukdomar.
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— om du &r i riskzonen for forhdjda kaliumnivéaer pa grund av njursvikt eller forsdmrad funktion i
binjurebarken, akut uttorkning (dehydrering) eller allvarliga vdvnadsskador (som svéra brannskador).
— om passagen genom mag-tarmkanalen &r fordrojd.

Hindrad passage, skador, sar, blodning och bristning av bade 6vre och nedre delen av mag-tarmkanalen kan
uppkomma, speciellt om Kaliumklorid Orifarm tas med for liten mingd vatten eller om dina tarmrorelser ar
langsamma. Var sérskilt forsiktig om du ar sédngliggande eller gravid (se avsnitt Graviditet).

Sluta att ta Kaliumklorid Orifarm om du upplever svart illamaende, krékningar eller buksmértor.

Barn och ungdomar
Kaliumklorid Orifarm ska inte tas av barn och ungdomar under 18 ér.

Andra likemedel och Kaliumklorid Orifarm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel. Du

16per 6kad risk for forhdjda nivéer av kalium i blodet om du tar Kaliumklorid Orifarm tillsammans med:

— lakemedel mot hogt blodtryck inklusive ACE-hdmmare (t ex kaptopril, enalapril, lisinopril, perindopril,
quinapril, ramipril, zofenopril), angiotensin-II receptorblockerare (t ex azilsartan, candesartan,
eprosartan, irbesartan, losartan, tasosartan, telmisartan, valsartan) och reninhdmmere (t ex aliskiren)

—  kaliumsparande diuretika (urindrivande medel)

— ldkemedel som anvénds efter organtransplantation (takrolimus, ciklosporin)

— antibiotika (trimetoprim)

— andra lakemedel som innehéller kalium (t ex kaliumsalter i penicillin).

Kaliumklorid Orifarm med mat och dryck
Svilj Kaliumklorid Orifarm hela med ett glas vatten.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Kaliumklorid Orifarm kan anvéndas under graviditet, om din lékare fastslér att det 4r nddvéndigt. Din
tarmfunktion kan vara langsam under graviditeten och du ska dérfor vara speciellt forsiktig nér du tar
Kaliumklorid Orifarm och dricka tillrackligt mycket vatten nir du tar tabletten.

Du kan anvinda Kaliumklorid Orifarm vid amning.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Kaliumklorid Orifarm har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

3. Hur du tar Kaliumklorid Orifarm

Ta alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. R&dfraga ldkare om du ér osdker.

Tabletterna maste sviljas hela med ett glas vatten. Ta ldkemedlet i staende eller sittande stillning, inte
liggande.

Rekommenderad dos ar:
Vuxna:

Forebyggande:
1 tablett 2 gdnger dagligen.



Om du behandlas med Kaliumklorid Orifarm f6r laga kaliumvérden avgors dosen efter ditt kaliumvérde.
Vanlig dos ar 2 tabletter 2 ganger dagligen.

Nedsatt njurfunktion:
Dosen behover sinkas. Folj 1dkarens ordination.

Kaliumklorid Orifarm innehdller en vit kdrna som lamnar kroppen med avforingen.

Om du har tagit for stor mingd av Kaliumklorid Orifarm

Om du far i dig for stor méngd av Kaliumklorid Orifarm blir kaliumhalten i blodet for hog. Detta kan ge
upphov till domningar i hander eller fotter, muskelsvaghet och forvirring.

Det kan dven paverka hjértat och orsaka hjartklappning, yrsel, trotthet och medvetsloshet.

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken

samt radgivning.

Om du har glomt att ta Kaliumklorid Orifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats:

Forhojda kaliumvarden i blodet, bristning, blodning, sérbildning och fortrdngning, hinder eller stopp i
magtarmkanalen, diarré, krdkningar, buksmartor, illaméende och olika typer av hudutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kaliumklorid Orifarm ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr kaliumklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir stearylalkohol, etylcellulosa (E462), glycerol 85 % (E422), magnesiumstearat,
talk (E553b), hypromellos (E464), titandioxid (E171), sackarinnatrium (E954).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, oval, bikonvex depottablett.

HDPE burk med PP skruvlock med 210 eller 220 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast 23.02.2021.



