VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Addex-Kalium infuusiokonsentraatti, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Addex-Kalium infuusiokonsentraatti siséltdd kaliumhydroksidia 67,3 mg/ml ja dikaliumfosfaattitrihydraattia
91,7 mg/ml.

Elektrolyyttisisélto: per 1 ml per 10 ml
Kalium (K") 2 mmol 20 mmol
Fosfaatti (HPO4*) 0,4 mmol 4 mmol
Asetaatti (CH;COO) noin 1,4 mmol noin 14 mmol

3.LAAKEMUOTO
Infuusiokonsentraatti, linosta varten.

Ominaisuudet
— Osmolaliteetti: noin 4 000 mosm/kg vettd
— pH: noin 7

Valmisteen kuvaus: kirkas, variton neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Addex-Kalium on tarkoitettu kaliumin vajaukseen ja/tai lisidntyneen kaliumin tarpeen tyydyttimiseen
aikuis- ja lapsipotilailla tdydentdméin nestehoitoa ja laskimoravitsemusta.

Kaliumin perustarpeen tyydyttdmisen lisdksi kaliumlisd on elintirked maha-suolikanavan alueen leikkauksen
jalkeen ja/tai lisidntyneen maha-suolikanavan kautta tapahtuneen nestehukan jilkeen, posttraumaattisesti,
sekd tilanteissa, joissa kaliumineritys virtsaan on lisdéntynyt, diabeettisen asidoosin korjaamisen yhteydessa
ja glukoosi-/insuliini-hoidon aikana.

4.2 Annostus ja antotapa

Addex-Kaliumia ei saa antaa laimentamattomana.
Annostus méaritetddn yksildllisesti ja valmiste annetaan laskimonsisdisesti.
Yllipitoannos ja keskivaikea kaliumin vajaus: 40 - 80 mmol kaliumia paivassa.

Vaikea kaliumin vajaus: 120 - 160 mmol kaliumia pdivdssd. Annetaan hitaana infuusiona: enintddn 20 mmol
kaliumia tunnissa.

Téydellinen laskimoravitsemus: Tarve on yleensd 50 - 80 mmol kaliumia pdivdssé ja 10 - 30 mmol fosfaattia
paivassa.

Lapset: enintdédn 4 mmol kaliumia painokiloa kohti pdivissd (enintddn
4 mmol kaliumia 100 mlssa infuusionestettd).



4.3 Vasta-aiheet

Hyperkalemia, esimerkiksi munuaisten vajaatoiminnassa, sokkitilassa ja elimistén kuivumistilassa.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava kdytettiessi Addex-Kaliumia potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta,
oliguria tai elimistén kuivumistila.

Suuria kaliumannoksia annettaessa potilaalta on otettava EKG ja maéaritettdva kaliumin pitoisuus seerumissa.
Ennen kaliumin annostelua on varmistauduttava diureesin toimimisesta. Annostusta olisi arvioitava seerumin
kaliumpitoisuuden, happo-eméstasapainon (pH-arvon muutos 0,1 vastaa 0,6 mmol/ln muutosta seerumin
kaliumpitoisuudessa), aiemman kaliumin vajauksen ja potilaan lihasmassan perusteella. Diabeettisen
ketoasidoosin korjaaminen ja glukoosin/insuliinin annostelu lisidvit kaliumin tarvetta.

On huomioitava, ettd Addex-Kalum lisdé infuusionesteen osmolaliteettia ja siten tromboflebiittiriskié.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Interaktioita muiden lddkkeiden kanssa ei ole todettu.
4.6 Raskaus ja ime tys

Addex-Kaliumilla ei ole tehty lisidntymistutkimuksia eldimilld eika klinisid tutkimuksia raskaana olevilla
naisilla. Kalumin ja fosfaatin turvallisesta annostelusta raskausaikana on kuitenkin julkaisuja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Valmisteen ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kdyttda koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Addex-Kaliumiin liittyvid haittavaikutuksia ei ole raportoitu.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Suuren annoksen nopea infuusio voi aiheuttaa hyperkalemian. Télloin seerumin kalummaéritykset ja EKG-
monitorointi ovat tarpeen. Kts. myds kohta 4.3 Kontraindikaatiot.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
ATC-koodi: BO5XA06
Addex-Kalium sisdltdé kaliumia ja fosfaattia mddring, jotka normaalisti saadaan suun kautta nautittavasta

ravinnosta, eikd niilld tiettdvésti ole muita farmakodynaamisia vaikutuksia kuin kalium- ja fosfaattitasojen
ylldpitiminen tai tdydentdminen.



5.2 Farmakokinetiikka

Laskimonsisdisesti infusoitavan Addex-Kaliumin kalium ja fosfaatti kiyttaytyvit elimistdssd samalla tavoin
kuin suun kautta saatavaan ravintoon siséltyvit kalium ja fosfaatti.

5.3 PreKkliinis et tiedot turvallis uudesta

Turvallisuusarvio perustuu kliiniseen kokemukseen ja dokumentaatioon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Infuusiokonsentraatti siséltdd vikevia etikkahappoa pH:n sddtoon ja injektionesteisiin kdytettavaa vetta.
6.2 ‘Yhte e ns opimattomuudet

Addex-Kaliumia ei saa saostumisvaaran vuoksi lisdtd infuusionesteisiin, jotka sisiltdvét Tracel-
infuusiokonsentraattia.

Addex-Kaliumia saa lisdtd tai sekoittaa vain sen kanssa dokumentoidusti yhteensopiviin lddkevalmisteisiin
(kts. kohta 6.6).

6.3 Kestoaika
3 vuotta
6.4 Sailytys

Séilytetddn +15 - +25 °C:ssa.
6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot
Pakkauskoko: 20 x 10 ml (polypropyleeniampulli).

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Addex-Kaliumia ei saa antaa laimentamattomana.
Yhteensopivuus
Lisdykset on tehtdva aseptisesti.

30 ml (3 ampullia) Addex-Kalium infuusiokonsentraattia, liuosta varten voidaan lisdtd 1000 ml:aan useita
infuusionesteitd kuten aminohappo-, glukoosi-, glukoosi-elektrolyytti ja elektrolyytti-infuusionesteet.

Sdilyvyys

Addex-Kalium infuusiokonsentraatti on liséttdvé infuusionesteeseen enintéén yhté tuntia ennen infuusion
aloittamista. Mikrobikontaminaatioriskin vuoksi on valmiiksi tehty infuusioneste kaytettdvé 12 tunnin
kuluessa. Avattujen pullojen kéyttdmétti jaényt siséltd on hivitettiva eikd sitd saa sddstdd mydhempaa
kéyttod varten.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Fresenius Kabi AB
S-751 74 UPPSALA
RUOTSI



8. MYYNTILUVAN NUMERO

12276

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
10.3.1997 / 19.2.2002 / 26.2.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.6.2019



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Addex-Kalium koncentrat till infusionsvétska, 18sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Addex-Kalium koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehéller 67,3 mg kaliumhydroxid per ml och
91,7 mg dikaliumfosfattrihydrat per ml

Elektrolytinnehall: per 1 ml per 10 ml
Kalium (K") 2 mmol 20 mmol
Fosfat (HPO,*") 0,4 mmol 4 mmol
Acetat (CH;COO") cirka 1,4 mmol cirka 14 mmol

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvétska, 16sning,

Egenskaper
— Osmolalitet: cirka 4 000 mosm/kg vatten
— pH:cirka 7

Beskrivning av likemedlet: Klar, farglos vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Addex-Kalium ir avsedd for behandling av kaliumbrist och/eller for att tillfredsstilla okat kaliumbehov hos
vuxna och barn som tillsats vid véitsketerapi och intravends néringstillforsel.

Utover tillfredsstillande av det basala kaliumbehovet dr kaliumtillskott dven livsviktigt efter en mag-
tarmoperation och/eller efter 6kad vatskeforlust via mag-tarmkanalen, efter trauma samt vid 6kad
kaliumutséndring 1 urinen, vid korrigering av diabetisk acidos och under glukos-/insulinterapi.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Addex-Kalium far inte ges outspadd.
Doseringen ér individuell och likemedlet ges intravenost.
Underhallsdos och dos vid mattlig kaliumbrist: 40-80 mmol kalium per dygn.

Svar kaliumbrist: 120—-160 mmol kalium per dygn. Infusionen ges langsamt med hogst 20 mmol
kalium/timme.

Fullstindig intravends nutrition: Behovet ér vanligen 50—80 mmol kalium per dygn och 10—-30 mmol fosfat
per dygn.

Barn: maximalt 4 mmol kalum/kg kroppsvikt och dygn (maximalt 4 mmol kalium/100 ml infusionsvétska).

4.3 Kontraindikationer

Hyperkalemi vid t.ex. nedsatt njurfunktion, chocktillstdnd eller dehydrering.



4.4 Varningar och forsiktighet

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

Vid administrering av hoga kaliumdoser ska EKG tas och kaliumkoncentrationen iserum kontrolleras. Fore
administrering av kalium ska fungerande diures sdkerstéllas. Doseringen beror pa kaliumkoncentrationen i
serum, syra-basbalansen (en pH-fordndring pa 0,1 motsvarar en fordndring av kaliumkoncentrationen i
serum pa 0,6 mmol/l), tidigare kaliumbrist och patientens muskelmassa. Korrigering av diabetisk ketoacidos
och glukos-/nsulintillférsel okar behovet av kalium.

Det bor beaktas att Addex-Kalium Okar osmolaliteten 1 infusionsvétskan 1 vilken den tillsdtts och darmed
Okar risken for tromboflebit.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktioner har observerats med andra likemedel.

4.6 Graviditet och amning

Inga reproduktionsstudier pé djur eller kliniska studier pa gravida kvinnor har utforts med Addex-Kalium.
Det finns dock publikationer som beskriver sdker administrering av kalium och fosfat under graviditet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Addex-Kalium forvantas inte ha ndgon effekt pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar relaterade till Addex-Kalium har inte rapporterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att

kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Snabb infusion av en stor dos kan orsaka hyperkalemi. I sddana fall krdvs kontroller av
kaliumkoncentrationen i serum och EKG-6vervakning. Se dven avsnitt 4.3 Kontraindikationer.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamis ka egenskaper
ATC-kod: BO5XA06
Méngden kalium och fosfati Addex-Kalium motsvarar mangderna som normalt erhalls frén oral ndring och

dessa substanser har inga andra kdnda farmakodynamiska effekter utéver underhall eller korrigering av
kalium- och fosfatkoncentrationer.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid intravenos infusion av Addex-Kalium dr omséttningen av kalium och fosfat i kroppen likadan som vid
intag av kalium och fosfat via oral niring.

5.3 Prekliniska s ikerhetsuppgifter
Sikerhetsbedomningen baserar sig pa klinisk erfarenhet och dokumentation.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Innehéller koncentrerad éttiksyra for justering av pH och vatten till injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibilite ter

P4 grund av risk for utfillning far Addex-Kalium inte séttas till infusionsvitskor som innehaller Tracel.

Addex-Kalium far endast séttas till eller blandas med andra likemedel for vilka blandbarheten har
dokumenterats (se avsnitt 6.6).

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sarskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid +15—+25 °C.
6.5 Forpackningstyp och inne hall
Forpackningsstorlek: 20 x 10 ml (polypropenampull).

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hante ring

Addex-Kalium fér inte ges outspadd.
Blandbarhet
Tillsatserna ska utforas aseptiskt.

30 ml (3 ampuller) Addex-Kalium koncentrat till infusionsvétska, 16sning kan séttas till 1000 ml av flertalet
forekommande infusionsvétskor, sdsom aminosyra-, glukos-, glukos-elektrolyt- samt elektrolytlosningar.

Hdllbarhet
Tillsats av Addex-Kalium koncentrat till infusionsvitska, l16sning ska utféras inom en timme fore infusionens
borjan. Pa grund av risk for mikrobiell kontamination ska den fardigberedda infusionsvitskan anvidndas inom

12 timmar. Oanvént innehall i 6ppnade flaskor 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 FORSALJNING
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