VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kaliumklorid Braun 150 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml infuusiokonsentraattia sisaltaa
kaliumkloridia 150 mg/m.

1 annosyksikkd liuosta siséltaa
kaliumkloridia

o 10 mkn ampulli: 1,50 g
o 20 mln ampulli: - 3,00 g

Elektrolyyttipitoisuudet [mmol/ml]
kalium 2

Kloridi 2
Apuaineet

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Kirkas, variton, vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

¢ Kaliumin puutostilojen hoito, erityisesti, jos siihen liittyy hypokloreeminen alkaloosi.

¢ Kaliumlisand osana parenteraalista ravitsemusta
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus sovitetaan potilaan seerumin elektrolyyttipitoisuuksien ja happo-eméstasapainon seka yksilollisten
tarpeiden mukaisesti. Kaliumklorid Braun -infuusiokonsentraatti on ennen antoa laimennettava yhteensopivalla

infuusionesteella.
Aikuiset ja iakkaat potilaat

Keskivaikean, oireettoman kaliumin puutoksen hoito:

Keskivaikean kaliumin puutoksen korjaamiseen ja yllapitohoitoon tarvittava mééra voidaan laskea seuraavan

kaavan avulla:

mmol K* e = (Kg] % 0,2)" x 2 x (seerumin K*avoite . — serumin K mitattu avo [MmMOVI])




* Kasittda solunulkoisen nesteen tilavuuden
**K o oite ON 4,5 mmol/l.

Suurin infuusionopeus:
Enintadn 10 mmol kaliumia/tunti (vastaa 0,15:t4 mmol kaliumia/kg/tunti)

Vaikean oireisen kaliumin puutoksen hoito (seerumin kaliumpitoisuus alle 2,5 mmol/l):

Enimmaisvuorokausiannos:
2-3 mmol/kg/vrk.

Suurin infuusionopeus:
Korkeintaan 20 mmol kaliumia/tunti (mik& vastaa 0,3:a mmol kaliumia/kg/tunti).

Jos seerumin kaliumpitoisuus on alle 2 mmol/l ja jatkuva EKG-rekisterdinti on varmistettu, infuusionopeus voi
olla jopa 40 mmol/tunti.

Kaliumtarpeen tyydyttdminen osana parenteraalista ravitsemusta:
Kaliumin tarve on 1-1,5 mmol/kg/vrk.

Antonopeus saa olla enintddn 10 mmol kaliumia/tunti (vastaa 0,15:t& mmol kaliumia/kg/tunti)
Pediatriset potilaat

Kaliumin puutoksen hoito

Lapsille annettava kaliumkloridiliuos on ennen antoa laimennettava pitoisuuteen 20-40 mmol/l.

Enimmaéisvuorokausiannos:

Enimmaéisvuorokausiannos riippuu kaliumin puutoksen vaikeusasteesta ja potilaan yleistilasta.
Enimmaisvuorokausiannos voi ylittdd laskimoravitsemuksessa annetun kaliumin mééaran (ks. jaliempéna kohta
Kaliumtarpeen tyydyttdminen osana parenteraalista ravitsemusta).

Suurin infuusionopeus:
Oireisen hypokalemian korjaamisessa suurin antonopeus on 1 mmol/kg/tunti ja suurin annos 20 mmol/tunti.

Kaliumtarpeen tyydyttdminen osana parenteraalista ravitsemusta

Suositeltu enimmaéisvuorokausiannos (mmol/kg):

Parenteraalisen ravitsemuksen osana annetun kaliumlisan suosite ltu enimmaisannos

Ajanjakso Taysiaikaiset Ennenaikaiset vastasyntyneet
vastasyntyneet <1500 g | >1500¢

1. syntyman 0-20

jalkeinen viikko

1. elinkuukausi, 1,0-30 1,0-20 1,0-30

kun kasvu ei ole

vakiintunut

1. elinkuukausi, 15-30 2,0-50

kun kasvu on

vakiintunut




Ensimmadisen elinkuukauden jalkeen lapsille saa antaa korkeintaan 3 mmol/kg/vrk.
Muut erityisryhmat

Happo-emaéstasapainon muutokset vaikuttavat pitoisuuksiin plasmassa. Kaliumin tarve lisdantyy
kompensoitaessa ketoasidoosia diabeetikoilla ja annettaessa glukoosia/insuliinia.

Antotapa

Laskimoon (ks. kohta 4.4)

Annetaan vain infuusiona laimennettuna sopivaan infuusionesteeseen.
Infuusioliuoksen kaliumpitoisuus ei yleensa saa olla enemman kuin 40 mmol/l.

Jos aikuisen potilaan seerumin kaliumpitoisuus on alle 2 mmol/l, infuusioliuoksen kaliumpitoisuus voi olla jopa
80 mmol/l.

Ks. kohdista 4.4. ja 6.6 ohjeet ladkevalmisteen laimentamisesta ennen ladkkeen antoa.
Kaliumkorvaushoidossa infuusio on periaatteessa annettava infuusiopumpun kautta.
4.3 Vasta-aiheet

Kaliumklorid Braun -valmistetta ei saa antaa, jos potilaalla on
o hyperkalemia
. hyperkloremia.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kaliumklorid Braun -valmistetta saa antaa vain varoen, jos potilaalla on

o sydéansairaus

° hairid, johon liittyy kaliumin kertyminen elimistoon, kuten munuaisten vajaatoiminta, Addisonin tauti,
sirppisoluanemia. VVaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden seké dialyysihoitoa saavien
potilaiden hoidosta on neuvoteltava nefrologin kanssa.

. samanaikainen hoito kaliumia saastavilla diureeteilla, AT 1-reseptorin antagonisteilla, ACE:n estajilla tai
mahdollisesti nefrotoksisilla ladkevalmisteilla (tulehduskipuldékkeet jne.), ks. my6s kohta 4.5.

o sokki

o laaja-alainen kudosvaurio (esim. palovammoja)

o suvuittainen hyperkaleeminen periodinen halvaus.

Kaliumin annon &killinen lopettaminen voi johtaa huomattavaan hypokalemiaan, joka voi lisatd samanaikaisesti
otettujen sydénglykosidien toksisuutta.

Kaliumkorvaushoidon alussa ei saa antaa glukoosi-infuusioita, koska glukoosi voi pienent&d& plasman
kaliumpitoisuutta entisest&an.

EKG-seurannan pitaa olla kaytettavissa.

Kaliumtasapainon hairiintyminen (hypo- tai hyperkalemia) ndkyy EKG:ssa tyypillisind muutoksina. EKG-
muutosten ja veren kaliumpitoisuuden suhde ei kuitenkaan ole lineaarinen.

Refeeding-oireyhtyma



Ravinnon anto vaikeasti aliravituille potilaille voi johtaa refeeding-oireyhtymaan. Oireyhtymééan kuuluu
hypofosfatemia, johon liittyy usein hypokalemia, hypomagnesemia, nesteretentio ja hyperglykemia. Potilaille
voi kehittyd myds tiamiinin puutos ja nesteretentio. N&it4 komplikaatioita voidaan estéé huolellisella
seurannalla ja lisddmalla ravintoaineiden mééraa hitaasti vélttaen liikkaravitsemusta. Kliiniseen seurantaan on
siséllytettava seerumin elektrolyyttipitoisuuksien ja happo-emastasapainon seuranta.

Liuosta annettaessa on ehdottomasti varmistettava, ettd se annetaan laskimoon, koska anto laskimon
ulkopuolelle voi aiheuttaa kudoksen kuolion.

lakkaat potilaat
Sydamen ja munuaisten vajaatoimintaa esiintyy todennakoisemmin iakkailla potilailla, joten heitd on seurattava
tarkkaan hoidon aikana, ja annostus on sovitettava huolellisesti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

o Sydanglykosidit
Solunulkoisen kaliumpitoisuuden suureneminen heikent&é sydanglykosidien tehoa, ja pitoisuuden
pieneminen tehostaa sydanglykosidien rytmihairidita aineuttavaa vaikutusta.

o Kaliumin erityista véhe ntavéat ld&dkevalmisteet
N&it4 ovat:
- kaliumia s&é&stavat diureetit (esim. triamtereeni, amiloridi, spironolaktoni)
- AT,-reseptorin antagonistit
- ACE:n estgjat
- takrolimuusi
- siklosporiini
- tulehduskipulaékkeet
- perifeeriset kipuladkkeet
- hepariini.
Ndiden ladkkeiden ja kaliumkloridin samanaikainen kayttd voi aiheuttaa vaikeaa hyperkalemiaa, jolla on
haitallinen vaikutus sydamen rytmiin.

o Kaliumin eritysta lisdavat l1adkevalmisteet
ACTH, kortikosteroidit ja loop-diureetit voivat lisata kaliumin poistumista munuaisten kautta.

o Suksametonium
Suksametoniumin ja kaliumin samanaikainen kaytto voi aiheuttaa vaikeaa hyperkalemiaa, jolla on
haitallinen vaikutus sydamen rytmiin.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhan tietoja kaliumkloridikonsentraattien kaytosta raskaana oleville naisille.
Ei ole tehty riittdvia eldinkokeita lisd&ntymistoksisuuden selvittdmiseksi (ks. kohta 5.3).

Kaliumin tunnettujen fysiologisten vaikutusten vuoksi seerumin poikkeavien kaliumpitoisuuksien
normalisoinnilla ei oletettavasti ole haitallista vaikutusta syntymattoméén lapseen. Liian suuri tai pieni
kaliumpitoisuus voi kuitenkin olla haitallinen &idin ja sikion sydadmentoiminnalle.

Valmistetta saa kayttad vain, jos se on ehdottoman valttdmatonta, ja vain huolellisen hyoty—riski-arvion
jalkeen.

Imetys



Kaliumkloridi erittyy ihmisen rintamaitoon. Veren kaliumpitoisuuden normalisoinnilla ei kuitenkaan oletettavasti
ole haitallista vaikutusta rintamaidon kaliumpitoisuuteen. Kaliumkloridikonsentraattia infuusiota varten saa
kayttda imetyksen aikana, jos sitd kdytetddn ohjeiden mukaisesti.

Hedelmallisyys
Tietoja ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Kaliumklorid Braun -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheyden mukaan seuraavasti:

hyvin yleinen: (> 1/10)

yleinen: (> 1/100, < 1/10)

melko harvinainen: (>1/1 000, < 1/100)

harvinainen: (> 1/10 000, < 1/1 000)

hyvin harvinainen: (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Tuntematon: asidoosi, hyperkloremia

Sydan
Tuntematon: lilan suuri infuusionopeus voi aiheuttaa rytmihairioita.

Ruoansulatuselimist®
Tuntematon: pahoinvointi

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Tuntematon: paikalliset reaktiot antopaikassa, mukaan lukien paikallinen Kipu, verisuoniarsytys, tromboflebiitti
ja ekstravasaatio.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista seuraavalle
taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet
Y liannostus voi aiheuttaa hyperkalemian, etenkin jos potilaalla on asidoosi tai munuaisten vajaatoiminta.


http://www.fimea.fi/

Hyperkalemian oireet ovat padasiassa sydan- ja verisuonioireita. Niitd voivat olla syddmen harvalyontisyys,
eteis-kammiokatkos, kammiovéring ja sydanpysahdys. EKG:ssa nakyy korkeita teravid symmetrisia T-aaltoja
seka kaliumpitoisuuden ollessa hyvin korkea myods QRS-kompleksin leveneminen. Verisuonivaikutuksia ovat
hypotensio ja sentralisaatio.

Neuromuskulaarisia oireita ovat uupumus, heikkous, sekavuustilat, painon tunne raajoissa, linasnykaykset,
parestesia ja nouseva halvaus.

Tason 6,5 mmol/l ylittdvét kaliumin pitoisuudet plasmassa ovat vaarallisia, ja pitoisuudet, jotka ylittavat
8 mmol/l, johtavat usein kuolemaan.

Hoito
Ensimmainen toimenpide on infuusion lopettaminen valittdmasti.

Muita korjaavia toimenpiteitd ovat 10-prosenttisen kalsiumglukonaatin hidas anto laskimoon, glukoosi-infuusio
yhdessé insuliinin kanssa, diureesin lisdédminen, kationinvaihtajien anto suun kautta tai perasuoleen, seka
asidoosin korjaaminen tarvittaessa.

Vaikeissa tapauksissa voi hemodialyysi olla tarpeen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Infuusiokonsentraatit, elektrolyyttiliuokset
ATC-koodi: BO5XA01

Vaikutusmekanismi
Kalium on intrasellulaaritilan tarkein kationi. Noin 98 prosenttia elimistén kaliumista on intrasellulaaritilassa.

Kalium on osallisena solujen sahkdkemiallisissa prosesseissa seka hiilinydraatti- ja
proteiiniaineenvaihdunnassa.

Kaliumin puutoksen syyna voi olla kaliumin lisdéntynyt erittyminen munuaisten kautta, lisdéntynyt kaliumhukka
maha-suolikanavasta esim. oksentelun tai ripulin takia tai fisteleiden kautta, kaliumin soluunoton lisédntyminen
esimerkiksi asidoosin hoidon tai glukoosi- ja insuliininoidon aikana, tai rittamaton kaliumin saanti.

Hypokalemiaan liittyy lihasheikkoutta, maha-suolikanavan siledn lihaksen atonia (ummetus ja jopa
paralyyttinen ileus), munuaisten heikentynyt kyky konsentroida virtsaa, EKG-muutoksia seka sydamen
rytmih&irioita.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Koska ladkevalmiste annetaan laskimoon, sen biologinen hydtyosuus on 100 prosenttia.

Jakautuminen
Kaliumin jakautuminen tapahtuu kaliummetabolian normaalien fysiologisten reittien kautta.

Kaliumin pitoisuus plasmassa liittyy laheisesti happo-eméastasapainoon. Alkaloosiin liittyy usein hypokalemia ja
asidoosiin hyperkalemia. Jos potilaalla on asidoosi, normaali plasman kaliumpitoisuus viittaa kaliumin
puutokseen.



Kaliumin solunsiséinen pitoisuus on noin 140—150 mmol/l. Kaliumin normaali pitoisuus seerumissa on
3,5-5 mmol/l.

Eliminaatio
Kalium erittyy padasiassa virtsaan (noin 90 %), ja noin 10 % erittyy maha-suolikanavasta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisten tutkimusten tiedot eivét ole oleellisia, koska kaliumkloridi on ihmisen elimistéon normaalisti
kuuluva aine. Jos elektrolyyttikonsentraatiot ovat fysiologisella alueella, toksisia vaikutuksia ei oletettavasti
ilmene.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kaytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei ole.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Avattu pakkaus on kdytettava valittomasti.

6.4 Sailytys

Huoneenldmmossa (15-25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Mini-Plasco -muovipakkaus (LD-polyeteeni): 20x10 ml ja 20x20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet havittdmiselld ja muut kasittelyohjeet

Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Liséys on tehtdva aseptisesti juuri ennen infuusion aloittamista. Infuusiopakkausta pitéé ravistaa varovasti
lisdyksen jalkeen.

Pakkaukset on tarkoitettu vain kertakayttoon. Havitd pakkaus ja kayttaméatta jaanyt sisaltd kayton jalkeen.

Saa kayttaa vain, jos liuos on kirkasta ja varitontd, siind ei ole hiukkasia ja pakkaus ja sen suljin ovat ehjat.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12029

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myoéntdmisen paivamaara: 27.5.1996

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 15.1.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.12.2019



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kaliumklorid Braun 150 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml koncentrat till infusionsvatska innehaller
kaliumklorid 150 mg/ml

En doseringsenhet av I6sning innehaller
kaliumklorid

e 10 mlampull; 1,50 g

e 20 mlampull: 3,00 g

Elektrolytkoncentrationer { [mmol/ml]
kalium 2
klorid 2
Hjalpamnen

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvatska, l6sning
Klar, farglos vattenlosning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

e Behandling av kaliumbrist, sarskilt om det atfoljs av hypokloremisk alkalos.
o Tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Doseringen ska anpassas enligt den faktiska elektrolytkoncentrationen i serum, syra-basstatus och patientens
individuella behov. Kaliumklorid Braun koncentrat for infusion ska spddas med en kompatibel intravends
[6sning fore administrering.

Vuxna och aldre patienter

Behandling av mattlig, asymtomatisk kaliumbrist

Mangden som behdvs for korrigering av mattlig kaliumbrist och till underhall kan beraknas med hjalp av
foljande ekvation:

| mmol K penov = (kroppsvikt [kg] x 0,2)" x 2 x (serum-K* s — serum-K* gisk [mmol/l]) |




“Termen representerar den extracelluldra vatskevolymen
K" ma bor vara 4,5 mmol per liter

Maximal infusionshastighet:
Upp till 20 mmol kalium per timme (motsvarar 0,15 mmol kalium/kg kroppsvikt per timme).

Behandling av svar symtomatisk kaliumbrist (kaliumkoncentrationen i serum under 2,5 mmol per liter):

Maximal dygnsdos:
2-3 mmol/kg kroppsvikt per dygn

Maximal infusionshastighet:
Upp till 20 mmol kalium per timme (motsvarar 0,3 mmol kalium/kg kroppsvikt per timme).

Om kaliumkoncentrationen i serum ar under 2 mmol per liter och kontinuerlig EKG-6vervakning sakerstélls,
kan infusionshastigheten vara upp till 40 mmol per timme.

Tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition:
Behovet av kalium ar 1-1,5 mmol/kg kroppsvikt per dygn.

Administreringshastigheten ska inte dverstiga 10 mmol kalium per timme (motsvarar 0,15 mmol kalium/kg
kroppsvikt per timme).

Pediatrisk population

Behandling av kaliumbrist

Hos barn ska lésningen spédas ut till en koncentration pa 20-40 mmol kaliumklorid per liter fore
administrering.

Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen beror pa svarighetsgraden av kaliumbristen och pa den enskilda patientens
allmanna tillstand. Den maximala dygnsdosen kan darfor Gverstiga mangden kalium som ges som en del av
parenteral nutrition (se avsnitt " Tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition” nedan).

Maximal infusionshastighet:
Symtomatisk hypokalemi kan korrigeras med en maximal hastighet av 1 mmol/kg kroppsvikt per timme och
med en maximal hastighet pa 20 mmol per timme.

Tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition:

Rekommenderad maximal dygnsdos (mmol/kg):

Rekommenderad maximal dygnsdos for tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition
(mmol/kg kroppsvikt):

Tidsperiod Fullgangna nyfodda Prematura nyfodda barn

barn <1500 g | >1500¢g
1:a levnadsveckan 0-2,0
1:a levnadsmanaden, 1,0-30 1,0-2,0 1,0-30
innan stabil tillvaxt har
uppnatts
1:a levnadsmanaden, 15-30 2,0-50




efter att stabil tillvaxt
har uppnatts

Efter den forsta levnadsmanaden ska barn och spadbarn ges hogst 3 mmol/kg kroppsvikt per dygn.
Andra sarskilda patientgrupper

Forandringar i syra-bashalansen paverkar koncentrationerna i plasma. Kompensation av ketoacidos vid
diabetes och glukos/insulintillforsel 6kar kaliumbehovet.

Administreringssatt

Intravends anvandning (se avsnitt 4.4).

Far endast ges som infusion efter spadning med lamplig infusionslosning.
Kaliumkoncentrationen i infusionslésningen ska normalt inte dverstiga 40 mmol per liter.

Om kaliumkoncentrationen i serum hos vuxna &r under 2 mmol per liter, kan kaliumkoncentrationen i
infusionslésningen vara upp till 80 mmol per liter.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 4.4 och 6.6.

I princip bér infusionen av kalium ges med hjélp av en infusionspump vid korrigering av
kaliumkoncentrationen.

4.3 Kontraindikationer

Kaliumklorid Braun ar kontraindicerat for patienter med
o hyperkalemi
e hyperkloremi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kaliumklorid Braun ska ges med forsiktighet vid:

e hjartsjukdom

e storningar som ar forknippade med kaliumretention sdsom nedsatt njurfunktion, Addisons sjukdom,
sicklecellanemi. Behandling av patienter med svart nedsatt njurfunktion och patienter som far
dialysbehandling kraver konsultation av nefrolog.

¢ samtidig behandling med kaliumsparande diuretika, angiotensin 1l receptorantagonister, ACE-hdmmare
eller potentiellt nefrotoxiska lakemedel (t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska medel). Se aven avsnitt
4.5,

e chock
o omfattande vavnadsskador (t.ex. brannskador)
e hyperkalemisk familjar periodisk paralys.

Plotsligt avbrytande av kaliumtillférseln kan leda till uttalad hypokalemi, vilket kan 6ka toxiciteten av samtidigt
administrerade hjartglykosider.

Initialt ska behandling med kaliumerséttning inte innefatta glukosinfusioner, eftersom glukos kan ge en
ytterligare minskning i koncentrationen av kalium i plasma.

Det bor finnas tillgang till EKG-6vervakning.



Storningar av kaliumbalansen (hypo- eller hyperkalemi) ger upphov till karakteristiska EKG-féréandringar. Det
finns emellertid inget linjart samband mellan EKG-foréndringarna och koncentrationen av kalium i blodet.

Ate ruppfodningssyndrom (refeeding syndrom)

Ateruppfadning av svart undernarda patienter kan leda till ateruppfodningssyndrom. Ateruppfédningssyndrom
kannetecknas av hypofosfatemi vilket ofta atféljs av hypokalemi, hypomagnesemi, vatskeretention och
hyperglykemi. Patienten kan dven utveckla tiaminbrist och vatskeretention. Noggrann évervakning och
langsam okning av naringsintaget for att undvika dvermatning kan bidra till att forebygga dessa
komplikationer. Klinisk dvervakning bor omfatta kontroller av elektrolytkoncentrationer i serum och syra-
basbalansen.

Man maste alltid forsakra sig om att I6sningen administreras intravendst, eftersom paravends administrering
kan orsaka vdvnadsnekros.

Aldre patienter
P4 grund av okad benagenhet for hjartsvikt och nedsatt njurfunktion ska aldre patienter Gvervakas noga under
behandlingen och dosen justeras noggrant.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

» Hjartglykosider
En 6kning av den extracelluldra kaliumkoncentrationen minskar effekten av hjartglykosider medan en
minskning av den extracelluldra kaliumkoncentrationen okar hjartglykosidernas arytmiframkallande effekt.

» Lakemedel som minskar utséndringen av kalium

Dessa inkluderar:

- kaliumsparande diuretika (t.ex. triamteren, amilorid, spironolakton)
- angiotensin I receptorantagonister

- ACE-hdmmare

- takrolimus

- ciklosporin

- icke-steroida antiinfllmmatoriska medel

- perifert verkande analgetika

- heparin

Samtidig administrering av kaliumklorid och dessa likemedel kan leda till svar hyperkalemi med skadlig
paverkan pa hjartrytmen.

+ Lakemedel som gkar utsondringen av kalium
ACTH, kortikosteroider och loopdiuretika kan 6ka eliminationen av kalium via njurarna.

» Suxameton
Samtidig administrering av suxameton och kalium kan leda till svar hyperkalemi med skadlig paverkan pa
hjartrytmen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av kaliumkloridkoncentrat i gravida kvinnor.
Djurstudier &r ofulistandiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Baserat pa de kdnda fysiologiska effekterna av kalium forvantas normalisering av en onormal
kaliumkoncentration i serum inte leda till ndgra skadliga effekter pa fostret. For hog eller for 13g



kaliumkoncentration kan emellertid vara skadligt for hjartfunktionen hos moder och foster.

Lakemedlet ska anvandas endast om det &r klart nédvandigt och efter noggrant évervagande av nytta/risk.
Amning

Kaliumklorid utséndras i brostmjolk. Normalisering av kaliumkoncentrationen i blodet forvéntas emellertid inte
leda till ndgra skadliga effekter pa kaliumkoncentrationen i modersmjolken. Kaliumklorid Braun kan darfor
anvandas enligt givna instruktioner under amning.

Fertilitet
Inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kaliumklorid Braun har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna Klassificeras enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)
Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens  (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Metabolism och nutrition
Ingen ké&nd frekvens: acidos, hyperkloremi.

Hjéartat
Ingen ké&nd frekvens: alltfér snabb infusion kan framkalla hjartarytmi.

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: illamaende

Allm&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Ingen ké&nd frekvens: lokala reaktioner vid administreringsstéllet inklusive lokal smérta, venirritation,
tromboflebit och extravasering.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet till:

webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering



Symtom
Overdosering kan orsaka hyperkalemi, sarskilt vid forekomst av acidos eller nedsatt njurfunktion.

Symtomen pa hyperkalemi ar framst kardiovaskulara stérningar. Detta kan innefatta bradykardi, AV -block,
ventrikelflimmer och hjartstillestand. Pa EKG ses hoga, skarpa, symmetriska T-vagor och vid mycket hdga
kaliumkoncentrationer breddning av QRS-komplexet. De vaskuldra effekterna &r hypotension och
omfordelning av cirkulerande blod fran armar och ben till huvud och bal.

De neuromuskuldra symtomen innefattar trétthet, svaghet, forvirringstillstand, tyngdkansla i armar och ben,
muskelryckningar, parestesi och framatskridande paralys.

Kaliumkoncentrationer i plasma pa 6,5 mmol/l eller mer &r farliga och kaliumkoncentrationer 6ver 8 mmol/l
ofta dodliga.

Behandling

Den forsta atgarden ar att omedelbart avbryta infusionen.

Ytterligare korrigerande atgarder innefattar langsam intravends administrering av 10 % kalciumglukonat,
infusion av glukos tillsammans med insulin, 6kning av diures, oral eller rektal administrering av katjonbytare
och korrigering av acidos om nédvandigt. | svara fall kan hemodialys vara nodvandigt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Infusionskoncentrat, elektrolytlosningar
ATC-kod: BO5XA01

Verkningsmekanism
Kalium &ar den viktigaste katjonen i det intracellulira rummet. Cirka 98 % av kroppens totala kaliummangd
finns i det intracelluldra rummet.

Kalium &r involverat i elektrokemiska processer i cellerna och i kolhydrat- och proteinmetabolismen.
Kaliumbrist kan orsakas av okad utsondring via njurarna, 6kade gastrointestinala forluster t.ex. vid krédkningar
eller diarré, eller via fistel, dkat intracellulart upptag t.ex. under behandling av acidos eller behandling med

glukos och insulin, eller otillrackligt kaliumintag.

Hypokalemi atféljs av muskelsvaghet, atoni i magtarmkanalens glatta muskulatur (fran férstoppning till
paralytisk ileus), forlust av njurarnas formaga att koncentrera urin, EKG-forandringar och hjartarytmi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Eftersom lakemedlet administreras intravendst ar biotillgdngligheten 100 %.

Distribution
Distributionen av kalium sker enligt de normala fysiologiska processerna for kaliummetabolism.

Kaliumkoncentrationen i plasma och syra-basbalanen har ett nara samband. Alkalos atfoljs ofta av
hypokalemi och acidos av hyperkalemi. Normala kaliumkoncentrationer i plasma vid acidos tyder pa
kaliumbrist.



Den intracellulara kaliumkoncentrationen ar cirka 140—150 mmol/l. Den normala kaliumkoncentrationen i
serum ar mellan 3,5 och 5 mmol/I.

Eliminering
Kalium utséndras huvudsakligen i urinen (cirka 90 %) och cirka 10 % utséndras via magtarmkanalen.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska studier ar ofullstandiga. Vid fysiologiska elektrolytkoncentrationer forvantas inga toxiska effekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Ingen.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Oppnad forpackning ska anvandas omedelbart efter att behallaren Gppnats.
6.4 Sarskilda forvarningsanvisningar
Rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Mini-Plasco- plastforpackning (LDPE) 20x10 ml, 20x20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras efter anvandning enligt géllande anvisningar.

Kaliumklorid Braun ska tillsattas aseptiskt omedelbart fore infusionen paborjas. Infusionsbehallaren ska
darefter skakas forsiktigt.

Behallaren &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera férpackningen och ej anvant lakemedel efter
anvandningen.

Far endast anvandas om Igsningen ar klar, farglds och fri fran partiklar och om behallaren och dess
forslutning ar oskadad.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



B. Braun Melsungen AG
Carl Braun Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12029

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Datum for det forsta godkénnandet: 27.5.1996
Datum for den senaste fornyelsen: 15.1.2008

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.12.2019



