Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Addex-Kaliumklorid 150 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

kaliumkloridi

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltéé sinulle

tarkeitatietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. T&ma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Addex-Kaliumklorid on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Addex-Kaliumkloridia
3. Miten Addex-Kaliumkloridia kaytetddn

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Addex-Kaliumkloridin sailyttdminen

6 Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

1.  Mitd Addex-Kaliumklorid on ja mihin sité kaytetaan
Addex-Kaliumklorid infuusiokonsentraatti siséltdé elektrolyytteja kaliumia ja kloridia.

Addex-Kaliumklorid on tarkoitettu kaliumin vajaukseen (hypokalemia) ja/tai liséantyneen kaliumin
tarpeen tyydyttamiseen aikuis- ja lapsipotilailla tdydentamaan laskimonsisdistd nestehoitoa ja
ravitsemusta.

2. Mitéa sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Addex-Kaliumkloridia

Ala kayta Addex-Kaliumkloridia

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- hyperkalemian yhteydessd, esim. potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, sokkitila ja
elimiston kuivumistila

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Addex-Kaliumkloridia.

Ole erityisen varovainen Addex-Kaliumkloridin suhteen munuaisten vajaatoiminnan, oligurian ja
elimiston kuivumistilan yhteydessa.

Ennen Addex-Kaliumklorid -hoidon aloittamista on varmistuttava potilaan diureesin (riittdvén
virtsanerityksen) toimimisesta.

Muut laékevalmisteet ja Addex-Kaliumklorid
Kerro ldékérille, jos parhaillaan k&ytat tai olet dskettdin kéyttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeitd.
Yhteisvaikutuksia muiden la&kkeiden kanssa ei ole todettu.

Raskaus jaimetys
Kliinisi& tutkimuksia raskaana olevilla naisilla ei ole tehty. Kaliumin ja kloridin turvallisesta annosta
raskausaikana on kuitenkin julkaisuja.



Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteen ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.

3. Miten Addex-Kaliumkloridia kéaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai sairaanhoitajalta,
jos olet epdvarma. Addex-Kaliumkloridin antaa laékari tai sairaanhoitaja. Annostus on yksiléllinen ja
valmiste annetaan laskimonsiséisesti (suoneen). Addex-Kaliumkloridia ei saa antaa
laimentamattomana.

Jos saat enemman Adde x-Kaliumkloridia kuin sinun pitaisi
Suuren annoksen nopea infuusio voi aiheuttaa hyperkalemian (liian suuri kaliumpitoisuus
verenkierrossa). Sydankayran (EKG) ja seerumin kaliumpitoisuuden seuranta on talloin tarpeen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&dkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taimékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Addex-Kaliumkloridiin liittyvi&d haittavaikutuksia ei ole raportoitu.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5.  Addex-Kaliumkloridin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 25 °C.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kayttdmattomien ladkkeiden
havittamisesta kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Addex-Kaliumklorid sisaltda
- Vaikuttava aine on kaliumkloridi 150 mg/ml, joka vastaa kaliumia 78 mg (2 mmol)/ml ja

kloridia 71 mg (2 mmol)/ml.
- Muut aineet ovat vakeva kloorivetyhappo (pH:n s&&toon) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.



Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, varitdn neste.
Ominaisuudet: osmolaliteetti noin 4000 mosm/kg vettd, pH noin 4.

Pakkauskoko: 20 x 20 ml (polypropyleeniampulli)
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja
Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.11.2019.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Addex-Kaliumkloridia ei saa antaa laimentamattomana.

Yhteensopivuus

Lisdykset on tehtdva aseptisesti.

40 ml (2 ampullia) Addex-Kaliumklorid infuusiokonsentraattia voidaan lisétd 1000 ml:aan useita
infuusionesteitd, kuten aminohappo-, glukoosi-, glukoosi-elektrolyytti- ja elektrolyytti-infuusionesteet.

Annostus
Yllapitoannos ja keskivaikea kaliumin vajaus: 40 - 80 mmol kaliumia paivassé.

Vaikea kaliumin vajaus: 120-200 mmol kaliumia péivéssa. Annetaan hitaana infuusiona: enintaan
20 mmol kaliumia tunnissa.

Taydellinen laskimoravitsemus: Tarve on yleensa 50-80 mmol kaliumia paivéassa.

Lapset: Alle 10-kiloisten lasten ylldpitoannos on 2 mmol painokiloa kohti paivassa. Annosta
pienennet&én potilaan painon mukaan. Vaikeassa hypokalemiassa enimméisannos on 4 mmol kaliumia
painokiloa kohti péivassa.

Sailyvyys

Addex-Kaliumklorid infuusiokonsentraatti on lisattdva infuusionesteeseen enintdén yhté tuntia ennen
infuusion aloittamista. Valmiiksi tehty infuusioneste on kaytettava 12 tunnin kuluessa. Avattujen
pullojen/ampullien kayttamatta jaanyt sisalté on havitettava, eika sitd saa sddstad myohempéd kayttoa
varten.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Addex-Kaliumklorid 150 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

kaliumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Addex-Kaliumklorid &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Addex-Kaliumklorid
3. Hur du anvander Addex-Kaliumklorid

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Addex-Kaliumklorid ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Addex-Kaliumklorid &r och vad det anvands for
Addex-Kaliumklorid koncentrattill infusionsvatska innehéller elektrolyter kalium och klorid.

Addex-Kaliumklorid ar avsedd for behandling av kaliumbrist (hypokalemi) och/eller pagaende
kaliumforluster hos vuxna och barn som tillsats vid intravends vatsketerapi och néringstillforsell.

2. Vad du behover veta innan du anvande r Adde x-Kaliumklorid

Anvand inte Addex-Kaliumklorid

- omdu arallergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- vid hyperkalemi, vid t.ex. njursvikt, shocktillstand eller dehydrering.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Addex-Kaliumklorid.

Var sérskilt forsiktig vid nedsatt njurfunktion, oliguri och dehydrering.

Fore behandling med Addex-Kaliumklorid bor funktionen av patientens urinavsondring sakerstéllas.

Andra lakemedel och Addex-Kaliumklorid
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.
Interaktioner med andra lakemedel har inte upptackts.

Graviditet och amning

Kliniska prov hos gravida kvinnor har inte utforts. Det finns dock publikationer av trygg anvéndning
av kalium under graviditet.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Produkten antas inte paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner.



3. Hur du anvander Addex-Kaliumklorid

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller sjukskoterska om du
ar oséker. Addex-Kaliumklorid administreras av en lakare eller sjukskotare. Doseringen &r individuell
och dosen ges intravendst. Addex-Kaliumklorid skall inte ges outspadd.

Omdu far for stor mangd av Addex-Kaliumklorid
Tillforsel av stora mangder med alltfér snabb infusionshastighet kan orsaka hyperkalemi (alltfor hdg
koncentration av kalium i blodet). Kontroller av EKG och kaliumnivaerna i serumet skall utforas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverkningar relaterade till Addex-Kaliumklorid har inte rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Addex-Kaliumklorid ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kaliumklorid 150 mg/ml, vilket motsvarar kalium 78 mg (2 mmol)/ml
och klorid 71 mg (2 mmol)/ml.

- Ovriga innehallsdémnen &r koncentrerad saltsyra (till pH justering) och vatten till
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar, farglos vatska.
Egenskaper: osmolalitet ca 4000 mosm/kg vatten, pH ca 4.

Forpackning: 20 x 20 ml (polypropylenampull)



Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare
Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norge

Dennabipacksedel &ndrades senast den 18.11.2019.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Addex-Kaliumklorid skall inte ges outspéadd.

Blandbarhet

Tillsatts skall utforas aseptiskt.

40 ml (2 ampuller) kan sattas till 12000 ml av flertalet forekommande infusionsvatskor, sasom
aminosyra-, glukos-, glukos-elektrolyt- samt elektrolytlosningar.

Dosering
Underhallsdosen och dosen vid mattlig kaliumbrist: 40-80 mmol kalium per dygn.

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

Fullstandig intravends nutrition: Behovet &r vanligen 50-80 mmol kalium per dygn.

Barn: Till barn under 10 kg &r underhallsbehandlingen 2 mmol/kg per dygn. Dosen minskas sedan
enligt kroppsvikt. Vid svar hypokalemi ges maximalt 4 mmol kalium/kg kroppsvikt per dygn.

Hallbarhet

Tillsats av Addex-Kaliumklorid infusionskoncentrat skall utforas inom en timme fore infusionens
borjan. Den féardigberedda infusionsvatskan bor anvandas inom 12 timmar.

Innehallet av de ppnade flaskorna/ampullerna skall kasseras och inte sparas for senare bruk.



