VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Addex-Kaliumklorid 150 mg/ml infuusiokonsentraatti. liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml Addex-Kaliumkloridia sisaltaa:

Kaliumkloridi 150 mg/ml, joka vastaa kaliumia 78 mg (2 mmol) ja Kloridia 71 mg (2 mmol).

3. LAAKEMUOTO
Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Ominaisuudet

— Osmolaliteetti: noin 4 000 mosm/kg vetta
- pH: noin 4

Valmisteen kuvaus: kirkas, variton neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttbaiheet

Addex-Kaliumklorid on tarkoitettu hypokalemian hoitoon ja/tai kaliumin lisaantyneen tarpeen
tyydyttdmiseen aikuis- ja lapsipotilailla tdydentamaan nestehoitoa ja laskimoravitsemusta.

4.2. Annostus ja antotapa

Addex-Kaliumkloridia ei saa antaa laimentamattomana.

Annostus maaritetadn yksilollisesti ja valmiste annetaan laskimonsisaisesti.
Yllapitoannos ja keskivaikea kaliumin vajaus: 40 - 80 mmol kaliumia péivéassa.

Vaikea kaliumin vajaus: 120 - 200 mmol kaliumia péivassa. Annetaan hitaana infuusiona:
enintd&n 20 mmol kaliumia tunnissa.

Taydellinen laskimoravitsemus: Tarve on yleensd 50 - 80 mmol kaliumia paivassa.
Lapset: Alle 10-kiloisten lasten yllapitoannos on 2 mmol painokiloa kohti paivassé. Annosta
pienennetéd&n ruumiinpainon mukaan. Vaikeassa hypokalemiassa enimmaisannos on 4 mmol

kaliumia painokiloa kohti paivéassa.

Diagnosoidussa hypokalemiassa suositellaan vahintddn 100 - 200 mmol kaliumia péivassé.



Annostus tulee jakaa useisiin annoksiin paivassa ja antaa laskimonsiséisesti enintdén
20 mmol/h ohimenevén hyperkalemiariskin vuoksi.

4.3. Vasta-aiheet
Hyperkalemia, esimerkiksi munuaisten vajaatoiminnassa, sokkitilassa ja elimiston kuivumistilassa.
4.4, Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava kéaytettaessa Addex-Kaliumkloridia potilailla, joilla on munuaisten
vajaatoiminta, oliguria tai elimiston kuivumistila.

Suuria kaliumannoksia annettaessa potilaalta on otettava EKG ja madritettdva kaliumin pitoisuus
seerumissa.

Ennen kaliumin annostelua on varmistauduttava diureesin toimimisesta. Annostusta olisi
arvioitava seerumin kaliumpitoisuuden, happo-emastasapainon (pH-arvon muutos 0,1 vastaa 0,6
mmol/l:n muutosta seerumin kalium-pitoisuudessa), aiemman kaliumin vajauksen ja potilaan
lihasmassan perusteella. Diabeettisen ketoasidoosin korjaaminen ja glukoosin/insuliinin annostelu
lisd&vat kaliumin tarvetta.

On huomioitava, ettd Addex-Kaliumklorid lisda infuusionesteen osmolaliteettia ja siten
tromboflebiittiriskia.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Interaktioita muiden ladkkeiden kanssa ei ole todettu.
4.6. Raskaus jaimetys

Addex-Kaliumkloridilla ei ole tehty lisdantymistutkimuksia eldimilla eika Kliinisid tutkimuksia
raskaana olevilla naisilla. Kaliumin ja kloridin turvallisesta annostelusta raskausaikana on
kuitenkin julkaisuja.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Valmisteen ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.
4.8. Haittavaikutukset

Addex-Kaliumkloridiin liittyvi& haittavaikutuksia ei ole raportoitu.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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4.9. Yliannostus
Suuren annoksen nopea infuusio voi aiheuttaa hyperkalemian. Tallgin seerumin
kaliumméaritykset ja EKG-monitorointi ovat tarpeen. Ks. myos kohta 4.3 Kontraindikaatiot.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka
ATC-koodi: BO5XA01

Addex-Kaliumklorid siséltdd kaliumia ja kloridia maéarina, jotka normaalisti saadaan suun kautta
nautittavasta ravinnosta, eika niilld tiettdvasti ole muita farmakodynaamisia vaikutuksia kuin
kalium- ja kloriditasojen yllapitaminen tai tdydentdminen.

5.2. Farmakokinetiikka

Laskimonsiséisesti infusoitavan Addex-Kaliumkloridin kalium ja kloridi kayttaytyvéat elimistossa
samalla tavoin kuin suun kautta saatavaan ravintoon sisaltyvat kalium ja Kloridi.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Turvallisuusarvio perustuu Kliiniseen kokemukseen ja dokumentaatioon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Infuusiokonsentraatti sisaltad vakevéé kloorivetyhappoa pH:n saatdon (4,0) ja injektionesteisiin
kaytettavaa vetta.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Addex-Kaliumklorid infuusiokonsentraattia saa lisata tai sekoittaa vain sen kanssa yhteensopiviin
ladkevalmisteisiin.

6.3. Kestoaika
3 vuotta
6.4. Sailytys

Séilytetddn +15-+25°C:ssa.



6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pakkauskoko: 20 x 20 ml (polypropyleeniampulli).

6.6. Erityiset varotoimet havittdémiselle ja muut kasittelyohjeet

Addex-Kaliumkloridia ei saa antaa laimentamattomana.

Yhteensopivuus

Liséykset on tehtdva aseptisesti.

40 ml (2 ampullia) Addex-Kaliumklorid infuusiokonsentraattia voidaan lisatd 1 000 ml:aan useita

infuusionesteitd kuten aminohappo-, glukoosi-, glukoosi-elektrolyytti ja elektrolyytti-
infuusionesteet.

Sailyvyys
Addex-Kaliumklorid infuusiokonsentraatti on liséttdvé infuusionesteeseen enintdan yhta tuntia
ennen infuusion aloittamista. Mikrobikontaminaation vuoksi on valmiiksi tehty infuusioneste

kaytettava 12 tunnin kuluessa. Avattujen pullojen/injektiopullojen/ampullien kéyttamatta jaanyt
sisaltd on havitettdva eikd sitd saa saastdd myohempéd kéyttoa varten.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Fresenius Kabi AB

S-751 74 UPPSALA
RUOTSI

8. MYYNTILUVAN NUMERO
12277

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAM ISPAIVAMAARA
2.12.1996 / 6.3.2002 / 15.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.6.2019



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Addex-Kaliumklorid 150 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml Addex-Kaliumklorid innehdller:

Kaliumklorid 150 mg/ml, vilket motsvarar kalium 78 mg (2 mmol) och klorid 71 mg (2 mmol).

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvatska, l6sning
Egenskaper

— Osmolalitet: cirka 4 000 mosm/kg vatten
- pH: cirka 4

Beskrivning av lakemedlet: klar, farglos vétska.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Addex-Kaliumklorid &r avsedd for behandling av hypokalemi och/eller for att tillfredsstélla 6kat
kaliumbehov hos vuxna och barn som tillsats vid vétsketerapi och intravends néringstillforsel.

4.2. Dosering och administreringssatt

Addex-Kaliumklorid far inte ges outspadd.

Doseringen ar individuell och lakemedlet ges intravendst.

Underhallsdos och dos vid mattlig kaliumbrist: 40-80 mmol kalium per dygn.

Svar kaliumbrist: 120-200 mmol kalium per dygn. Infusionen ges langsamt med hégst 20 mmol
kalium/timme.

Fullstdndig intravends nutrition: Behovet ar vanligen 50-80 mmol kalium per dygn.

Barn: Hos barn under 10 kg ar underhallsdosen 2 mmol/kg kroppsvikt per dygn. Dosen minskas
enligt kroppsvikt. Vid svar hypokalemi ges maximalt 4 mmol kalium/kg kroppsvikt per dygn.

Vid diagnostiserad hypokalemi rekommenderas minst 100—200 mmol kalium per dygn.
Dygnsdosen ska delas upp i flera doser och ges intravendst med hogst 20 mmol/timme pa grund



av risk for overgaende hyperkalemi.

4.3. Kontraindikationer

Hyperkalemi vid t.ex. nedsatt njurfunktion, chocktillstand eller dehydrering.
4.4. Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av Addex-Kaliumklorid till patienter med nedsatt
njurfunktion, oliguri eller dehydrering.

Vid administrering av hoga kaliumdoser ska EKG tas och kaliumkoncentrationen i serum
kontrolleras.

Fore administrering av kalium ska fungerande diures sakerstéllas. Doseringen beror pa
kaliumkoncentrationen i serum, syra-basbalansen (en pH-férandring pa 0,1 motsvarar en
forandring av kaliumkoncentrationen i serum pa 0,6 mmol/l), tidigare kaliumbrist och patientens
muskelmassa. Korrigering av diabetisk ketoacidos och glukos-/insulintiliforsel 6kar behovet av
kalium.

Det bor beaktas att Addex-Kaliumklorid 6kar osmolaliteten i infusionsvatskan i vilken den tillsatts
och darmed okar risken for tromboflebit.

4.5. Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktioner har observerats med andra lakemedel.
4.6. Graviditet och amning

Inga reproduktionsstudier pa djur eller kliniska studier pa gravida kvinnor har utforts med Addex-
Kaliumklorid. Det finns dock publikationer som beskriver séker administrering av kalium och
klorid under graviditet.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéanda maskiner

Addex-Kalium férvantas inte ha nagon effekt pa formagan att framféra fordon eller anvéanda
maskiner.

4.8. Biverkningar

Biverkningar relaterade till Addex-Kaliumklorid har inte rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
majligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9. Overdosering

Snabb infusion av en stor dos kan orsaka hyperkalemi. | sddana fall kravs kontroller av
kaliumkoncentrationen i serum och EKG-6vervakning. Se &ven avsnitt 4.3 Kontraindikationer.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

ATC-kod: BO5XA01

Mangden kalium och klorid i Addex-Kaliumklorid motsvarar mangderna som normalt erhalls fran
oral ndring och dessa substanser har inga andra k&nda farmakodynamiska effekter utdver
underhall eller korrigering av kalium- och kloridkoncentrationer.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Vid intravends infusion av Addex-Kaliumklorid &r omsattningen av kalium och klorid i kroppen
likadan som vid intag av kalium och klorid via oral néring.

5.3. Prekliniska sakerhetsuppgifter

Séakerhetsbedomningen baserar sig pa klinisk erfarenhet och dokumentation.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning dver hjalpdmnen
Innehaller koncentrerad saltsyra for justering av pH (4,0) och vatten till injektionsvatskor.
6.2. Inkompatibiliteter

Addex-Kaliumklorid koncentrat till infusionsvétska, l6sning far endast séattas till eller blandas med
kompatibla lakemedel.

6.3. Hallbarhet

3ar

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid +15-+25 °C.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlek: 20 x 20 ml (polypropenampull).



6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Addex-Kaliumklorid far inte ges outspadd.

Blandbarhet

Tillsatserna ska utforas aseptiskt.

40 ml (2 ampuller) Addex-Kaliumklorid koncentrat till infusionsvétska, I6sning kan sattas till

1 000 ml av flertalet forekommande infusionsvatskor, sésom aminosyra-, glukos-, glukos-
elektrolyt- samt elektrolytlosningar.

Hallbarhet

Tillsats av Addex-Kaliumklorid koncentrat till infusionsvétska, lésning ska utféras inom en timme
fore infusionens borjan. P& grund av risk for mikrobiell kontamination ska den fardigberedda

infusionsvatskan anvandas inom 12 timmar. Oanvéant innehall i Gppnade
flaskor/injektionsflaskor/ampuller ska kasseras och far inte sparas for senare bruk.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Kabi AB

S-751 74 UPPSALA
SVERIGE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
12277

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2.12.1996 / 6.3.2002 / 15.11.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.6.2019



