Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Kaliumklorid Sandoz 1 g depottable tit
kaliumkloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin lifikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkari on miarannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Kaliumklorid Sandoz on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Kaliumklorid Sandozia
Miten Kaliumklorid Sandozia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Kaliumklorid Sandozin sailyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S el e

1. Miti Kaliumklorid Sandoz on ja mihin sita kiyte tiéin

Kaliumklorid Sandoz on depottabletti, josta vaikuttava aine vapautuu hitaasti.

Kaliumklorid Sandoz sisdltdd kaliumia, joka on elimiston aineenvaihdunnassa vélttdméton aine.
Kaliumin vajetta voivat aiheuttaa tietyt sairaudet seka erilaiset ladkkeet, jotka lisidvat virtsan eritysté
(diureetit).

Kaliumklorid Sandoz -depottableteilla hoidetaan veren pientd kalumpitoisuutta. Téta lddkettd voidaan
kayttdd myos ennaltachkiisevisti diureettien kanssa.

Kaliumklorid Sandoz -depottabletin valmistustapa on sellainen, etti se liukenee hitaasti. Kalium on
depottabletin ytimen pehmeéssa lipidirungossa, josta se vapautuu suolistossa hitaasti ja vihitellen.
Pehmed lipidirunko poistuu ulosteen mukana.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Kaliumklorid Sandozia

Ali ota Kaliumklorid Sandozia

- jos olet allerginen kaliumkloridille taitimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on suuri veren kalumpitoisuus (hyperkalemia) tai jokin muu sairaus tai tila, joka voi
aiheuttaa hyperkalemiaa

- jos sinulla on vakava munuaisten vajaatoiminta

- jos ruokatorvessasi tai suolistossasi on ahtautumia tai kuroumia

- jos sinulla on Addisonin tauti (lisémunuaiskuoren vajaatoiminta), johon et saa ladkehoitoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Kaliumklorid Sandoz -
depottabletteja
- jos sinulla on sydin- tai munuaissairaus. Talloin veren kaliumpitoisuutta on seurattava
sdannollisesti
- jos sinulla on munuaisten tai lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, akuutti nestevajaus tai laaja
kudosvaurio (vakava palovamma), jotka kasvattavat suurentuneen kaliumpitoisuuden riskia
- jos kéytit suolen toimintaa hidastavaa lddkitysta.



Ruuansulatuskanavan ahtaumia, vaurioita, haavaumia, verenvuotoa tai repedmid voi esiintyd, erityisesti
jos Kaliumklorid Sandoz -depottabletin kanssa nautitaan lian véhin vettd tai jos suolen lapikulku on
hidastunut. Ole siis erityisen varovainen, jos olet vuodepotilas tai raskaana (ks. kohta Raskaus).

Hoito on keskeytettava, jos sinulla esiintyy pahoinvointia, oksentelua tai mahavaivoja.

Lapset januoret
Kaliumklorid Sandoz ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Valmisteen tehoa ja
turvallisuutta lapsille ja nuorille eiole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja Kaliumklorid Sandoz
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Jos Kaliumklorid Sandoz -depottabletteja kdytetddn samanaikaisesti kaliumpitoisuutta suurentavien
ladkkeiden, kuten kaliumia sdistdvien diureettien (spironolaktoni, eplerenoni, triamtereeni ja amiloridi),
angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE) estdjien (esim. kaptopriili, enalapriili, lisinopriili,
perindopriili, kinapriili, ramipriili, tsofenopriili), angiotensiini II -reseptorin salpaajien (esim.
atsilsartaani, kandesartaani, eprosartaani, irbesartaani, losartaani, tasosartaani, telmisartaani,
valsartaani), reniinin estijien (esim. aliskireeni), siklosporiinin, takrolimuusin, trimetopriimin seki
kaliumia sisdltdvien lddkkeiden, kuten penisilliinin kaliumsuolojen kanssa, se voi johtaa
kaliumpitoisuuden hLialliseen suurenemiseen.

Kaliumklorid Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Depottabletit niellidn kokonaisina runsaan veden kera. Juo annoksen yhteydessé vahintdén yksi lasi
vettd (ks. kohta 3).

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Tatd ladkettd voi kayttda raskauden ja imetyksen aikana, jos se on lddkérin mielestd tarpeellista.

Suolen toiminta voi hidastua raskauden aikana, joten sinun tulisi olla erityisen varovainen kéyttidessési
Kaliumklorid Sandoz -depottabletteja ja muistaa juoda riittdvésti vettd ottaessasi depottabletin.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Kaliumklorid Sandoz -depottableteilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.

3. Miten Kaliumklorid Sandozia ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten ladkari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos ennaltachkéisevddn hoitoon on:
tavallisesti yksi depottabletti kahdesti vuorokaudessa.

Jos saat Kaliumklorid Sandoz -depottabletteja liian pienen kaliumpitoisuuden takia, annos mééraytyy
kaliumpitoisuutesi perusteella. Riittdvd annos 1 gin depottableteilla on tavallisesti kaksi depottablettia
kahdesti vuorokaudessa.

Depottabletit on nieltivi kokonaisina vihintdin yhden vesilasillisen kera. Ali ota depottabletteja
makuuasennossa &lidka juuri ennen nukkumaan menoa.

Depottabletin liukenematon valkoinen runko poistuu ulosteen mukana.



Jos otat enemmiin Kaliumklorid Sandozia Kkuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuri mddrd Kaliumklorid Sandoz -depottabletteja voi johtaa suurentuneeseen kaliumpitoisuuteen,
erityisesti jos sinulla on munuaissairaus. Suurentuneen kaliumpitoisuuden mahdollisiin oireisiin
kuuluvat sekavuus, raajojen kihelmointi, lihasheikkous, halvaus, matala verenpaine, sydimen
rytmihdiridt, ja vakavissa tapauksissa syddmen pysdhdys.

Jos unohdat ottaa Kaliumklorid Sandozia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu: suurentunut veren kaliumpitoisuus, repedmé, verenvuoto,
haavauma ja ahtauma tai kurouma ruuansulatuskanavassa, mahahaava, ripuli, oksentelu, vatsakipu,
pahoinvointi, erilaisia ihottumia.

Hoito on keskeytettava, jos sinulla esiintyy pahoinvointia, oksentelua tai mahavaivoja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Kaliumklorid Sandozin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilyt titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Kaliumklorid Sandoz sis dltaa

- Vaikuttava aine on kaliumkloridi.

- Muut aineet ovat kolloidinen piidioksidi, etyyliselluloosa, stearyylialkoholi, keskipitkdketjuiset
triglyseridit, Oljyhappo, hypromelloosi, talkki, paraoranssialumimnimusta (E 110).



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vaalean oranssi, soikea tabletti ilman merkint6ja.

HDPE-pullo, jossa polypropeenikierrekorkki.
Pakkauskoko: 200 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska.

Valmistaja
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Saksa.
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kodpenhamina S, Tanska.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.08.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Kaliumklorid Sandoz 1 g depottable tter

kaliumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar séamre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Kaliumklorid Sandoz ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du tar Kaliumklorid Sandoz
Hur du tar Kalumklorid Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Kaliumklorid Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S i e

1. Vad Kaliumklorid Sandoz éir och vad det anvinds for
Kaliumklorid Sandoz dr en depottablett som gor att den aktiva substansen frislipps langsamt.

Kaliumklorid Sandoz innehaller kalium som é&r en viktig bestdndsdel i kroppens @mnesomséttning.
Kaliumbrist kan uppsta i samband med vissa sjukdomar och vid behandling med olika likemedel som
Okar urinméngden (tex diuretika). Kaliumklorid Sandoz depottabletter anvénds vid behandling av ldga
kalium nivaer iblodet. Detta likemedel kan dven ges som en férebyggande behandling tillsammans med
diuretika.

Kaliumklorid Sandoz ér tillverkad sé att upplosningen av depottabletten blir fordrdjd. Kalium ligger
inbakat i enkérna, i ett mjukt lipidskelett, vilket ger en langsam och gradvis utsondring av kalum
genom hela tarmpassagen. Det mjuka lipidskelettet utsondras med avforingen.

2. Vad du behover veta innan du tar Kaliumklorid Sandoz

Ta inte Kaliumklorid Sandoz:

- om du &r allergisk mot kaliumklorid eller ndgot innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

- om du har hoga kalium virdeni blodet (hyperkalemi) eller ndgot annat tillstind som kan orsaka
hyperkalemi

- om du har allvarligt nedsatt njurfunktion

- om du har fortringningar i matstrupen eller tarmen

- om du har Addisons sjukdom (ej fungerande binjurebark) men inte tar medicin motden.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Kaliumklorid Sandoz.

Var sarskilt forsiktig med Kaliumklorid Sandoz:

- om du lider av hjirt- eller njursjukdom. Kaliumvérdena iblodet maste da kontrolleras regelbundet
- om du &r dldre, for da &r du i riskzonen for hjart- och njursjukdomar



- om du ar riskzonen for forhojda kaliumnivder pa grund av njursvikt eller forsdmrad funktion i
binjurebarken, akut uttorkning eller allvarliga vdvnadsskador (som svéra bréannskador)
- om du anvénder likemedel som minskar rorligheten i tarmarna.

Obstruktion, skador, sér, blodning eller ruptur av bade 6vre och nedre delen av mag-tarmkanalen kan
uppkomma, speciellt om Kalumklorid Sandoz tas med for liten mingd vatten eller om din tarmfunktion
har blivit ldngsammare. Var sdrskilt forsiktig om du &r séngliggande eller gravid (se avsnitt Graviditet).

Avbryt behandlingen, om du upplever illamaende, krikning eller kénner obehag i buken.

Barn och ungdomar
Kaliumklorid Sandoz ska inte tas av barn och ungdomar under 18 ar. Sidkerheten och effekten av
Kaliumklorid Sandoz hos barn och ungdomar har inte faststéllts.

Andra likemedel och Kaliumklorid Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta nagra andra
lakemedel.

Om Kaliumklorid Sandoz tas samtidigt med likemedel som Okar kalium nivderna, t ex kaliumsparande
diuretika (tex spironolakton, eplerenon, triameteren och amilorid), angiotensinkonvertasenzym (ACE)
hdmmare (t ex kaptopril, enalapril, lisinopril, perindopril, quinapril, ramipril, zofenopril), angiotensin- II
receptorblockerare (t ex azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, losartan, tasosartan, telmisartan,
valsartan), reninhdmmare (t ex aliskiren), ciklosporin, takrolimus och trimetoprim och andra likemedel
som innehaller kalium, (tex kaliumsalter i penicillin) Okar risken for hyperkalemi.

Kaliumklorid Sandoz med mat och dryck
Depottabletterna ska tas hela med mycket vatten. Drick minst ett helt glas vatten per dos (se avsnitt 3).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Lakemedlet kan anvdndas under graviditet och amning, om din likare fastslarattdet &r nodvéndigt.
Din tarmfunktion kan bli lingsammare under graviditeten och du ska darfor vara speciellt forsiktig om
du tar Kaliumklorid Sandoz och komma ihag att drick tillrickligt mycket vatten nér du tar
depottabletten.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Kaliumklorid Sandoz har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framf6ra fordon och anvinda
maskiner.

3. Hur du tar Kaliumklorid Sandoz

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos vid forebyggande behandling:
normalt 1 depottablett 2 génger dagligen.

Om du behandlas med Kaliumklorid Sandoz for liga kaliumvarden, sé bestims dosen enligt ditt
kalumvérde. Den tillrickliga dosen for 1 g depottabletter &r vanligtvis 2 tabletter 2 ganger dagligen.

Depottabletterna ska sviljas hela tillsammans med minst ett glass vatten. Ta inte depottabletterna
liggande och inte direkt innan sdnggiende.



Det olosliga vita holjet av depottabletten utsondras med avforingen.

Om du har tagit for stor méngd av Kaliumklorid Sandoz

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t ex ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

For stort intag av Kaliumklorid Sandoz kan orsaka for hoga kaliumnivéaer, speciellt om du har en
njursjukdom. Mgjliga symptom av for hoga kalumnivaer ar forvirring, stickningar i lemmarna,
muskelsvaghet, forlamning, lagt blodtryck, hjartrytmrubbningar och vid allvarliga fall hjirtstopp.

Om du har glomt att ta Kaliumklorid Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemeded orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats: Forhojda blodkaliumvérden; bristning, blodningar, sarbildning
och stenos eller obstruktion i matsméltningsapparaten, sar, diarré, krikningar, magsmartor, illamaende
olika typer av utslag.

Avsluta behandlingen om du r illamaende, kréks eller kénner obehag i magen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Kaliumklorid Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

7



Innehalls deklaration

- Denaktiva substansen dr kaliumklorid.

- Ovrigt innehéllsimnen ir kolloidal kiseldioxid, etylcellulosa, stearylalkohol, mediumkedjiga
triglycerider, oljesyra, hypromellos, talk, para-orange aluminiumlack (E 110).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusorange, oval tablett utan mérkning.

HDPE -burk med polypropen skruvlock.
Forpackningsstorlek: 200 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K&penhamn S, Danmark

Tillverkare
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Tyskland
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast 15.08.2022



