VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Perusliuos-K infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 000 ml Perusliuos-K infuusionestetta sisaltaa:

Vaikuttava aine Maara
Glukoosimonohydraatti vast. glukoosi 50¢g
Natriumkloridi 210¢g
Dikaliumfosfaatti 3 H,O 183 ¢
Kaliumkloridi 104 g
Magnesiumkloridi 6 H,O 407 mg
Natriumlaktaattiliuos 60 % vast. vedeton natriumlaktaatti 169

1 000 ml Perusliuos-K infuusionesteen elektrolyyttisisaltd on seuraava:

Na* 1159 50 mmol
Mg 49 mg 2 mmol
Fosfaatti 768 mg 8 mmol
K* 117 g 30 mmol
CI noin 191¢ 54 mmol
Laktaatti 125¢ 14 mmol

Hiilihydraatteja ja elektrolyytteja sisaltava infuusioneste.
Ominaisuudet

- pH: noin 5

- Osmolaliteetti: noin 450 mosm/kg vetta

- Energiasisaltd: 840 kJ (200 kcal)/1 000 ml

- Hiilihydraattisis&ltd: 50 g/1 000 ml

Hypertoninen, steriili ja pyrogeeniton liuos

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusioneste, liuos

Valmisteen kuvaus: Varitdn tai hieman kellertava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Perusnestehoito aikuisella erityisesti silloin, kun kaliumin tarve on jonkin verran lisaantynyt.
Perusliuos-K soveltuu runsaan kalium- ja magnesium-sisaltonsa takia erityisen hyvin kirurgisille
potilaille seka diureettihoitoa saaville potilaille, jotka tarvitsevat parenteraalista nestehoitoa.

4.2 Annostus jaantotapa

ANnostus



Annostus riippuu potilaan idstd, kehon painosta ja kliinisesta tilasta.

Lyhytaikaisessa parenteraalisessa nestehoidossa paivittdinen tarve aikuisilla on normaalisti 30 - 40
ml/kehon paino kg/vrk.

Jos potilaan kaliumin sieto on tavanomaista pienempi, voidaan osa Perusliuos-K infuusionesteesta
korvata Glucos 50 mg/ml + Natriumklorid 9 mg/ml infuusionesteella.

Antotapa
Infuusio annetaan laskimonsisaisesti.

Hyponatremian riskin vuoksi nestetasapainoa, seerumin glukoosin, seerumin natriumin ja muiden
elektrolyyttien pitoisuuksia voi olla tarpeen seurata ennen annostelua ja sen aikana erityisesti potilailla,
joilla on lisaantynyt ei-osmoottinen antidiureettisen hormonin vapautuminen (antidiureettisen
hormonin liikaerityshéirio, SIADH), ja potilailla, jotka saavat samanaikaisesti vasopressiiniagonisteja.
Seerumin natriumpitoisuuden seuranta on erityisen tarkeaa valmisteilla, joiden natriumpitoisuus on
alhaisempi kuin seerumin natriumpitoisuus. Perusliuos-K-infuusion jalkeen glukoosin kuljetus

soluihin tapahtuu nopeasti ja aktiivisesti. Tama lisdd vapaan veden maaréa elimistossa ja saattaa johtaa
vaikeaan hyponatremiaan (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Perusliuos-K infuusionestetta ei pida kayttaa potilailla, joilla on hypermagnesemia tai hyperfosfatemia
(esimerkiksi munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé).

Hyperkalemia - esimerkiksi potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, sokkitilassa olevat potilaat
tai elimiston kuivumistilasta karsivat potilaat.

Vaikea maksan vajaatoiminta, joka vaikeuttaa laktaatin metaboloitumista.
Hyperosmolaarinen ei-ketoottinen diabeettinen kooma.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Perusliuos-K infuusionesteen kayttssa tulee noudattaa varovaisuutta potilailla, joilla on diabetes
mellitus, 6deema, natriumretentio, vaikea syddmen vajaatoiminta tai vaikea munuaisten vajaatoiminta,
johon liittyy nesterajoitus tai jostakin muusta syysta johtuva oliguria/anuria.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Perusliuos-K infuusionestetta potilaille, joilla on vaikea
metabolinen ja respiratorinen alkaloosi ja potilaille, joiden plasman laktaattipitoisuudet ovat vaikeasta
munuaisten vajaatoiminnasta johtuen kohonneet.

Perusliuos-K infuusionestettd ei pida antaa samanaikaisesti verivalmisteiden kanssa samalla
nesteensiirtolaitteella pseudo-agglutinaatioriskin vuoksi.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa glukoosia pahoin virheravituille ja pitk&aikaisesta
aliravitsemuksesta karsiville potilaille.

Annosta voidaan suurentaa, kun potilaan elimiston kyky hyddyntédé glukoosia paranee.
Hyperglykemiassa voi eksogeenisen insuliinin annostelu olla tarpeen.

Seerumin kaliumpitoisuuden seurantaa suositellaan mikali Perusliuos-K infuusionestettd annostellaan



nopeasti tai suuria maaria.

Glukoosia 5 % sisaltavat laskimoon annettavat infuusiot ovat isotonisia liuoksia. Glukoosiliuokset,
jotka siséltavat enemmén glukoosia, ovat hypertonisia. Glukoosia siséltédvat nesteet voivat kuitenkin
lisétd vapaan veden méarad elimistossa, koska glukoosin kuljetus soluihin tapahtuu nopeasti ja
aktiivisesti. Tdmé saattaa johtaa vaikeaan hyponatremiaan (ks. kohta 4.2).

Glukoosin laskimonsisdinen anto voi aiheuttaa elektrolyyttihdirioita ja etenkin hypo- tai
hyperosmoottista hyponatremiaa. Tahan vaikuttavat liuoksen toonisuus, infuusiotilavuus ja -nopeus,
potilaan perussairaus seka kyky metaboloida glukoosia.

Hyponatremia:

Potilailla, joilla on ei-osmoottista antidiureettisen hormonin vapautumista (jota aiheuttaa esim. akuutti
sairaus, Kipu, leikkauksenjalkeinen rasitus, infektiot, palovammat ja keskushermoston sairaudet),
sydan-, maksa- tai munuaissairaus tai jotka ovat altistuneet vasopressiiniagonisteille (ks. kohta 4.5), on
erityisen suuri hyponatremian riski hypotonisten nesteiden infuusion yhteydessa.

Akuutti hyponatremia voi aiheuttaa akuutin hyponatreemisen enkefalopatian (aivoturvotuksen), jonka
oireita ovat paansarky, pahoinvointi, kohtaukset, letargia ja oksentelu. Potilailla, joilla on
aivoturvotusta, on erityisen suuri vakavan, palautumattoman ja hengenvaarallisen aivovamman riski.

Lapsilla, hedelméllisessa iassa olevilla naisilla ja potilailla, joiden aivojen komplianssi on heikentynyt
(esim. aivokalvotulehduksen, kallonsisédisen verenvuodon tai aivoruhjeen vuoksi), on erityisen suuri
akuutin hyponatremian aiheuttaman vakavan ja hengenvaarallisen aivoturvotuksen riski.

Tama ladkevalmiste siséltdd 1,15 g natriumia 1 000 millilitrassa infuusionestettd. 50 mmol (1,15 g)
natriumia vastaa 58 % WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n paivittdisestd enimmaissaannista
aikuisille. Tama katsotaan suureksi natriummaaraksi.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seké muut yhte isvaikutukset

Vasopressiinin vaikutusta tehostavat ld&kevalmisteet

Seuraavat ladkevalmisteet tehostavat vasopressiinin vaikutusta, mikd véhentaa elektrolyytittomén

veden eritystd munuaisista ja lisd4 hoitoperdisen hyponatremian riskia virheellisesti tasapainotetun

laskimoon annetun infuusionestehoidon jélkeen (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.8).

- Vasopressiinin vapautumista stimuloivat ladkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, klofibraatti, karbamatsepiini, vinkristiini, selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estéjat, 3,4-metyleenidioksi-N-metamfetamiini, ifosfamidi, psykoosiladkkeet ja narkoottiset
aineet

— Vasopressiinin toimintaa vahvistavat ladkkeet, joita ovat esimerkiksi seuraavat:
klooripropamidi, ei-steroidaaliset tulehduskipulaékkeet ja syklofosfamidi

- Vasopressiinianalogit, joita ovat esimerkiksi seuraavat: desmopressiini, oksitosiini,
vasopressiini ja terlipressiini

Muita hyponatremian riskia lisdavia ladkevalmisteita ovat diureetit ja epilepsialddkkeet, kuten
okskarbatsepiini.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Perusliuos-K infuusionestettd pidetdan turvallisena annostussuositusten mukaan kaytettyna.
Erityista varovaisuutta on noudatettava hyponatremian riskin vuoksi, kun Perusliuos-K-valmistetta
annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana erityisesti, jos sitd annetaan yhdessa
oksitosiinin kanssa (ks. kohdat 4.4, 4.5 ja 4.8).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Perusliuos-K infuusionesteen ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kéyttaa koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Elinryhma Yleinen Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el
(>1/100, <1/10) riita arviointiin)

Aineenvaihdunta ja Osmoottinen diureesi *

ravitsemus Natriumretentio *

Hyperkloremia °
Hoitoperdinen hyponatremia °

Hermosto Hyponatreeminen enkefalopatia °
Yleisoireet ja antopaikassa Tromboflebuttt © | Kudosnekroosi °
todettavat haitat Paikalliset reaktiot, kuten kuumoitus,

injektiokohdan infektiot, laskimotukos,
laskimotulehdus ja ekstravasaatio
injektiokohdan ulkopuolelle.

* Hypertonisten infuusionesteiden ja happamien nesteiden anto aareislaskimoon sisaltaa aina
tromboflebiittiriskin (esiintyvyys >1 %).

2 Osmoottinen diureesi voi johtaa dehydraatioon, jos annossuositukset ylitetdan.

* Infuusionesteen joutuminen ekstravaskulaaritilaan saattaa aineuttaa kudosnekroosin.

“ Natriumretentiota voi esiintyd potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

® Hyperkloremian vaara on olemassa erityisesti munuaisten vajaatoiminnasta karsivilld potilailla, jos
infuusio on nopea.

® Hoitoperdinen hyponatremia voi aiheuttaa palautumattoman aivovamman ja kuoleman akuutin
hyponatreemisen enkefalopatian vuoksi (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyGty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Jos annetaan suuria mééria natriumkloridia potilaille, joilla on syddmen vajaatoiminta tai vaikea
munuaisten vajaatoiminta tai 6deema tai natriumretentio, on lisééntynyt riski olemassa, etté potilaan
tila huononee.

Hyperglykemiasta johtuvia haittavaikutuksia saattaa esiintyé.

Yliannostus saattaa johtaa metaboliseen alkaloosiin erityisesti potilailla, joilla on munuaisten
vajaatoiminta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhméa: Elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset, ATC-koodi: BO5BB02

Perusliuos-K infuusionesteelld ei oletettavasti ole muita farmako-dynaamisia vaikutuksia kuin
normaalin neste-, ravitsemus- ja elektrolyyttitilan yllapito tai sen tdydentdminen.

5.2 Farmakokinetiikka

Perusliuos-K infuusionesteesta saatavien elektrolyyttien ja glukoosin ominaisuudet ovat olennaisesti
samat kuin tavallisesta ruoasta saatavien elektrolyyttien ja glukoosin.

Laktaatti metaboloituu hiilihydraatiksi maksassa, joka ehkaisee metabolista asidoosia. Laktaatin
metaboloituminen on asetaattiin verrattuna hidasta. Laktaatin muuttuminen bikarbonaatiksi kestaa 1 -

2 tuntia. Infuusionesteen puskurikapasiteetti on kuitenkin riittdméaton korjaamaan aikaisemmin
ilmennyttd metabolista asidoosia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Perusliuos-K infuusionesteen toksikologisten ja farmakologisten ominaisuuksien katsotaan olevan
hyvin varmistettuja useiden vuosien rutiinikdyton jalkeen. Siksi Perusliuos-K infuusionesteelld ei ole
tehty erikseen toksikologisia tutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo, véikeva (pH:n saatoon)
Infuusionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

Infuusionesteeseen ei saa sekoittaa kalsiumia sisaltavia laakevalmisteita, koska kalsium voi saostua
fosfaattina.

Perusliuos-K infuusionestetta ei pida antaa samanaikaisesti verivalmisteiden kanssa samalla
nesteensiirtolaitteella pseudoagglutinaatioriskin vuoksi.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sdilytettava alle +25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Polypropyleenipussi (Freeflex):

15 x 500 ml

20 x 500 ml
10 x 1000 ml



PV C-pussi (Pharmaflex):
3 x 2 500/3 000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hdvittamiselle (ja muut kasittelyohjeet)
Yhteensopivuus

Lisdttavat aineet

Lisattavat aineet saattavat olla yhteensopimattomia Perusliuos-K:n kanssa.

Perusliuos-K infuusionesteeseen saa lisété vain dokumentoidusti yhteensopivia, infuusioon
tarkoitettuja elektrolyyttinesteita (ks myos kohta 6.2 Y hteensopimattomuudet). Lisaykset on tehtava
aseptista tekniikkaa noudattaen.

Lisatietoja on saatavilla myyntiluvan haltijalta tai paikalliselta edustajalta.

Sailyvyys

Lisattavat aineet

Kun infuusionesteeseen on lisatty aineita, infuusio saa kestaa enintdan 12 tuntia infuusioliuoksen
valmistamisesta mikrobiologisen kontaminaation estdmiseksi. Avatun pussin kayttamatta jaanyt sisaltd
on hévitettavé, eika siti saa saastdd myohempad kayttoa varten.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Fresenius Kabi AB

S-751 74 UPPSALA

RUOQOTSI

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

10560

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

16.10.1991 /8.11.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.6.2019



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Perusliuos-K infusionsvétska, losning

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 000 ml Perusliuos-K infusionsvatska innehaller:

Aktiv substans Méangd
Glukosmonohydrat motsv. glukos 50¢g
Natriumklorid 210¢g
Dikaliumfosfat 3 H,O 1839
Kaliumklorid 104 g
Magnesiumklorid 6 H,O 407 mg
Natriumlaktatlosning 60 % motsv. vattenfritt natriumlaktat 169

Elektrolytinnehéllet i 1 000 ml Perusliuos-K infusionsvatska ar:

Na* 115¢g 50 mmol
Mg 49 mg 2 mmol
Fosfat 768 mg 8 mmol
K* 117 g 30 mmol
Cl cirka 191¢ 54 mmol
Laktat 125¢g 14 mmol

Infusionsvatska med kolhydrater och elektrolyter.
Egenskaper

- pH: cirka 5

- Osmolalitet: cirka 450 mosm/kg vatten

- Energiinnehall: 840 kJ (200 kcal)/1 000 ml
- Kolhydratinnehall: 50 g/1 000 ml
Hyperton, steril och pyrogenfri I6sning

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, 16sning

Beskrivning av lakemedlet: Farglos eller latt gulskiftande 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Grundlaggande vatskebehandling hos vuxna, sarskilt vid nagot 6kat kaliumbehov. Eftersom
Perusliuos-K innehaller rikligt med kalium och magnesium lampar det sig sarskilt val for
operationspatienter och patienter som star pa behandling med diuretika och behdver parenteral
vétskebehandling.



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Doseringen beror pa patientens alder, kroppsvikt och kliniska tillstand.

Vid kortvarig parenteral vatskebehandling ar det dagliga behovet hos vuxna vanligen 30-40 ml/kg
kroppsvikt/dygn.

Om patientens formaga att tala kalium ar nedsatt, kan en del av Perusliuos-K infusionsvatska ersattas
med Glucos 50 mg/ml + Natriumklorid 9 mg/ml infusionsvatska.

Administreringssatt
Intravends anvandning.

Vitskebalans, serumglukos, serumnatrium och andra elektrolyter kan behéva kontrolleras fore och
under administrering, sarskilt hos patienter med ¢kad icke-osmotisk vasopressinfrisattning (inadekvat
ADH-sekretion, SIADH) och hos patienter som samtidigt behandlas med vasopressinagonister pa
grund av risken for hyponatremi.

Kontroll av serumnatrium ar sarskilt viktigt vid behandling med intravendsa vatskor som har lagre
natriumkoncentration &n patientens serumnatrium. Efter infusion av Perusliuos-K uppstar en snabb

aktiv glukostransport in i kroppens celler. Detta 6kar méngden fritt vatten i kroppen och kan leda till
svar hyponatremi (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpsmne som anges i avsnitt 6.1.

Perusliuos-K infusionsvétska ska inte anvandas till patienter med hypermagnesemi eller
hyperfosfatemi (t.ex. vid nedsatt njurfunktion).

Hyperkalemi - t.ex. hos patienter med nedsatt njurfunktion, patienter som &r i chocktillstand eller
patienter som lider av uttorkning.

Svart nedsatt leverfunktion som paverkar laktatmetabolismen.

Hyperosmolar, icke-ketotisk diabetisk koma.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av Perusliuos-K infusionsvatska till patienter med diabetes
mellitus, 6dem, natriumretention, svart nedsatt hjartfunktion eller svart nedsatt njurfunktion med
tillhérande vatskebegransning eller oliguri/anuri av annan orsak.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av Perusliuos-K infusionsvatska till patienter med svar
metabolisk eller respiratorisk alkalos och till patienter som har forhojda laktatkoncentrationer i plasma

som beror pa svart nedsatt njurfunktion.

Perusliuos-K infusionsvatska far inte ges samtidigt med, och via samma infusionsaggregat som
blodprodukter eftersom detta medfor en risk for pseudoagglutination.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av glukos till svart felnarda och langvarigt undernérda
patienter.

Dosen kan 6kas nar patientens formaga att utnyttja glukos forbattras.



Vid hyperglykemi kan det vara nddvandigt att administrera exogent insulin.

Om Perusliuos-K infusionsvatska administreras snabbt eller i stora mangder, rekommenderas det att
kaliumkoncentrationen i serum évervakas.

Intravendsa infusioner som innehéller 5 % glukos &r isotona Iésningar. Glukoslésningar som
innehéller mera glukos ar hypertona. Eftersom glukostransporten in i cellerna &r snabb och aktiv kan
[6sningar som innehaller glukos anda dka mangden fritt vatten i kroppen. Detta kan leda till svar
hyponatremi (se avsnitt 4.2).

Intravents administrering av glukos kan orsaka elektrolytstorningar, sarskilt hypo- eller hyperosmotisk
hyponatremi. Risken beror pa losningens tonicitet, infusionens volym och infusionshastighet och
patientens underliggande kliniska tillstand och kapacitet att metabolisera glukos.

Hyponatremi:

Patienter med icke-osmotisk vasopressinfrisattning (t.ex. vid akut sjukdom, smaérta, postoperativ stress,
infektioner, bréannskador och CNS-sjukdomar), patienter med hjart-, lever- eller njursjukdomar och
patienter exponerade fOr vasopressinagonister (se avsnitt 4.5) Ioper sarskilt stor risk for hyponatremi
vid infusion av hypotona vétskor.

Akut hyponatremi kan leda till akut hyponatremisk encefalopati (hjarnddem) som kannetecknas av
huvudvark, illamaende, krampanfall, letargi och krakningar. Patienter med hjarnédem loper sarskilt
stor risk for allvarlig, irreversibel och livshotande hjarnskada.

Barn, kvinnor i fertil alder och patienter med reducerad cerebral kontroll (t.ex.
hjarnhinneinflammation, intrakraniell blédning och hjarnkontusion) l6per sérskilt stor risk for allvarlig
och livshotande hjarnsvullnad orsakad av akut hyponatremi.

Detta lakemedel innehaller 1,15 g natrium per 1 000 ml infusionsvatska. 50 mmol (1,15 g) natrium
motsvarar 58 % av WHOSs hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium fér vuxna) och raknas
som “hogt” natriumintag.

4.5 Interaktioner med andraldke medel och dvrigainteraktioner

Lakemedel som leder till 6kad effekt av vasopressin

De lakemedel som anges nedan okar effekterna av vasopressin, vilket leder till minskad utsondring av

elektrolytfritt vatteni njuren och 6kad risk for sjukhusforvarvad hyponatremi efter olampligt

balanserad behandling med intravendsa vatskor (se avsnitten, 4.2, 4.4 och 4.8).

- Lakemedel som stimulerar frisdttning av vasopressin, t.ex.: klorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektiva serotoninaterupptagshammare, 3,4-metylendioxi-N-
metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika

- Lakemedel som forstarker effekten av vasopressin, t.ex.: klorpropamid, icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och cyklofosfamid

- Vasopressinanaloger, t.ex.: desmopressin, oxytocin, vasopressin och terlipressin.

Andra lakemedel som 6kar risken for hyponatremi inkluderar aven diuretika i allmanhet och
antiepileptika sasom oxkarbazepin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Perusliuos-K infusionsvétska anses sékert forutsatt att det anvéands i enlighet med givna instruktioner.

Perusliuos-K bor ges med sarskild forsiktighet till gravida kvinnor under forlossning, sarskilt om det
kombineras med oxytocin pa grund av risken for hyponatremi. (se avsnitten 4.4, 4.5 och 4.8).



4.7 Effekterpaformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Perusliuos-K infusionsvatska antas inte ha nagon inverkan pa formagan att kora bil eller anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Organklass Vanliga Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
(>1/100, <1/10) tillgdngliga data)
Metabolism och nutrition Osmotisk diures *

Natriumretention *
Hyperkloremi °
Sjukhusférvarvad hyponatremi °

Centrala och perifera Hyponatremisk encefalopati °
nervsystemet

Allménna symtom och/eller Tromboflebit * Vavnadsnekros °

symtom vid Lokala reaktioner sasom varmekansla,
administreringsstéllet infektion vid injektionsstallet, ventrombos,

veninflammation och extravasation utanfor
injektionsstallet.

*Vid administrering av hypertona infusionsvétskor och administrering av sura vatskor i perifera vener
foreligger alltid en risk for tromboflebit (frekvens > 1 %).

? Om doseringsrekommendationerna 6verskrids kan osmotisk diures leda till dehydrering.

* Om infusionsvatskan hamnar i det extravaskuldra rummet kan det orsaka vavnadsnekros.

* Natriumretention kan férekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion.

> Om infusionen &r snabb féreligger risk for hyperkloremi, sarskilt hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

® Sjukhusforvarvad hyponatremi kan orsaka irreversibel hjarnskada och déd p& grund av utveckling av
akut hyponatremisk encefalopati (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka likemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Vid administrering av stora mangder natriumklorid till patienter med nedsatt hjartfunktion eller svart
nedsatt njurfunktion, 6dem eller natriumretention foreligger en okad risk for att patientens tillstand
forsamras.

Biverkningar som beror pa hyperglykemi kan forekomma.

Overdosering kan orsaka metabolisk alkalos, sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiskaegenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Losningar som paverkar elektrolytbalansen, ATC-kod: B0O5BB02

Perusliuos-K infusionsvétska forvéntas inte ha andra farmakodynamiska effekter &n normalt
uppratthallande eller kompletterande av vatske-, narings- och elektrolyttillstandet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Samma egenskaper som for elektrolyter och glukos via normalt fodointag géller i princip for
Perusliuos-K infusionsvatska.

Laktat metaboliseras till kolhydrater i levern, vilket forebygger metabolisk acidos. Metabolismen av
laktat ar langsam jamfort med metabolismen av acetat. Omvandlingen av laktat till bikarbonat tar 1—

2 timmar. Infusionsvétskans buffertkapacitet ar dock inte tillrdcklig for att ratta till metabolisk acidos
som uppstatt tidigare.

5.3 Prekliniskaséakerhetsuppgifter
Efter manga ars rutinmassig anvandning anses de toxikologiska och farmakologiska egenskaperna hos

Perusliuos-K infusionsvétska vara val etablerade. Darfor har inga separata toxikologiska studier utférts
med Perusliuos-K infusionsvatska.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 Forteckning ver hjalpdmnen

Koncentrerad saltsyra (for justering av pH)
Vatten for infusionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.

Preparat innehallande kalcium far inte tillsattas i denna infusionsvatska. Detta eftersom kalciumet kan
fallas ut i form av fosfat.

Perusliuos-K far inte ges samtidigt med, och via samma infusionsaggregat som blodprodukter
eftersom detta medfor en risk for pseudoagglutination.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pase av polypropylen (Freeflex):
15 x 500 ml
20 x 500 ml



10 x 1 000 ml

Pase av PVC (Pharmaflex):
3 x 2500/3 000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskildaanvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Blandbarhet

Tillsatser

Tillsatser kan vara inkompatibla med Perusliuos-K.

Endast elektrolytlosningar avsedda for infusion med dokumenterad kompatibilitet (se aven avsnitt 6.2
Inkompatibiliteter) far tillsattas i Perusliuos-K. Alla tillsatser ska utforas med aseptisk teknik.
Narmare information erhalls hos innehavaren av forséljningstilistand eller det lokala ombudet.
Hallbarhet

Tillsatser

Nér dvriga preparat tillsatts i Perusliuos-K ska infusionen slutforas inom 12 timmar efter beredning av

infusionslosningen for att undvika mikrobiologisk kontamination. Oanvant innehall i 6ppnade pasar
ska kasseras och far inte sparas for senare bruk.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Kabi AB

S-751 74 UPPSALA

SVERIGE

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10560

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

16.10.1991 /8.11.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.6.2019



