Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Kaliumklorid Sandoz 750 mg depottabletti

kaliumkloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladk keen ottamisen, silla se

sisaltéa sinulle térkeita tietoja.
Ota tata ladkettd juuri siten kuin téssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1 Mitd Kaliumklorid Sandoz on ja mihin sitd k&ytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Kaliumklorid Sandozia
3. Miten Kaliumklorid Sandozia otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Kaliumklorid Sandozin s&ilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitéa Kaliumklorid Sandoz on ja mihin sité kayte tdan

Kaliumklorid Sandoz sisaltdé kaliumia, joka on elimiston aineenvaihdunnassa valttdméaton aine.
Valmistetta kaytetd&n veren kaliumniukkuuden (kaliumvajeen) hoitoon. Sitd voidaan kayttdd myos
ennaltachkéisevisti diureettien eli “nesteenpoistolidkkeiden” (virtsaneritysté lisddvien ladkkeiden)
kayton yhteydessd. Kaliumklorid Sandoz on depottabletti, josta kaliumia vapautuu hitaasti
ohutsuolessa. Kalium on depottabletin ytimen pehmedssa lipidirungossa, josta se vapautuu suolistossa
hitaasti ja vahitellen. Pehme4 lipidirunko poistuu ulosteen mukana.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Kaliumklorid Sandozia

Ala ota Kaliumklorid Sandozia

- jos olet allerginen tamén ladkkeen jollekin aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea neste- ja suolatasapainon (elektrolyyttitasapainon) héirio, kuten
suuri veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia) tai jokin muu sairaus tai tila, joka voi
aiheuttaa hyperkalemiaa

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos ruokatorvessasi ja/tai suolessasi on haavaumia tai kuroumia

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Kaliumklorid Sandozia.
Ole erityisen varovainen Kaliumklorid Sandozin suhteen

o jos sinulla on sydén- tai munuaissairaus. Talloin veren kaliumpitoisuutta on seurattava
saannollisesti.

o jos olet iakas, koska talloin sinulla on riski sairastua sydan- ja munuaissairauteen.
. jos sinulla on suurentunut kaliumpitoisuuden kohoamisen riski, joka johtuu
munuaisten tai lisémunuaiskuoren vajaatoiminnasta, akuutista nestehukasta tai
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laaja-alaisesta kudosvauriosta (kuten vaikeasta palovammasta).
o jos kaytat suolen toimintaa hidastavaa laakitysta.

Sekd yla- etté alaruoansulatuskanavan ahtaumia, vaurioita, haavaumia, verenvuotoa ja repeédmié
voi esiintyd, etenkin, jos Kaliumklorid Sandozia otetaan liian pienen vesimaéran kera tai jos
suolen toiminta on hidastunut. Ole erityisen varovainen, jos olet vuodepotilas tai raskaana (ks.
kohta Raskaus).

Lopeta Kaliumklorid Sandozin ottaminen, jos sinulla esiintyy pahoinvointia, oksentelua tai
epamukavia tuntemuksia vatsassa.

Lapset januoret
Kaliumklorid Sandozia ei saa kéyttéé lasten eikd alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon. Kaliumklorid
Sandozin turvallisuutta ja tehoa lapsille ei ole varmistettu.

Muut ld8kevalmisteet ja Kaliumklorid Sandoz
Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat, olet dskettéin kayttanyt tai

saatat kayttdd muita laakkeita.

Jos Kaliumklorid Sandoz -tabletteja kdytetddn samanaikaisesti muiden kaliumpitoisuutta

suurentavien ladkeaineiden kanssa, tdmé voi johtaa kaliumpitoisuuden liialliseen suurenemiseen.

Tallaisia la&kkeita ovat:

o kaliumia sadstavat diureetit (spironolaktoni, eplerenoni, triamtereeni ja amiloridi)

. kohonneen verenpaineen hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten ACE:n estajat (esim. kaptopriili,
enalapriili, lisinopriili, perindopriili, kinapriili, ramipriili, tsofenopriili),
angiotensiini 11 -reseptorin salpaajat (esim. atsilsartaani, kandesartaani, eprosartaani,
irbesartaani, losartaani, tasosartaani, telmisartaani, valsartaani) ja reniininestajat (esim.
aliskireeni)

o elinsiirtojen jalkeen kaytettavat ladkkeet, kuten siklosporiini ja takrolimuusi

J antibiootti trimetopriimi

o muut kaliumia siséltavat ladkkeet (esim. penisilliinin kaliumsuolat).

Kaliumklorid Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Tabletit nielladn kokonaisina runsaan veden kera. Juo annoksen yhteydessa vahintdén yksi lasi vetta

(ks. kohta 3).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Tatd ladkevalmistetta voi kdyttaa raskauden ja imetyksen aikana, jos la&kari katsoo sen olevan
tarpeen. Suolen toiminta voi hidastua raskauden aikana, joten ole erityisen varovainen kayttaessasi
Kaliumklorid Sandozia ja muista juoda riittavasti vettd, kun otat tabletin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kaliumklorid Sandozilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Kaliumklorid Sandozia otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin t&ssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1a&kéri,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Kun Kaliumklorid Sandozia otetaan ennaltaehkaisevasti, tavanomainen annos on yleensé 1-2 tablettia
2-3 kertaa vuorokaudessa.



Jos kéytat Kaliumklorid Sandozia liian pienen kaliumpitoisuuden hoitoon, annos maaraytyy
kaliumpitoisuutesi perusteella. Tavallisesti annos on 2 tablettia 2—3 kertaa vuorokaudessa,
kunnes seerumin kaliumpitoisuus on kohentunut. Taman jalkeen 1-2 tablettia kahdesti
vuorokaudessa on riittdva annos.

Tabletit on nieltava kokonaisina vahintaan yhden vesilasillisen kera. Al4 ota tabletteja
makuuasennossa &laka juuri ennen nukkumaanmenoa.
Tabletit voi ottaa aterian yhteydessa.

Depottabletin liukenematon valkoinen runko poistuu ulosteen mukana.

Jos otat enemman Kaliumklorid Sandozia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Liian suuri maara Kaliumklorid Sandozia voi suurentaa kaliumpitoisuutta, etenkin, jos sinulla on
munuaissairaus. Suurentuneen kaliumpitoisuuden mahdollisia oireita ovat sekavuus, kinelmginti,
lihasheikkous, halvaus, verenpaineen aleneminen, sydamen rytmihdiriét ja vaikeissa tapauksissa
sydamenpysahdys.

Jos unohdat ottaa Kaliumklorid Sandozia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&dkkeen kaytosta, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu: suurentunut veren kaliumpitoisuus, ruoansulatuskanavan
repedmd, verenvuoto, haavauma ja ahtauma tai kurouma, ripuli, oksentelu, vatsakipu, pahoinvointi ja
erityyppiset ihottumat.

Lopeta hoito, jos sinulla esiintyy pahoinvointia, oksentelua tai epdmukavia tuntemuksia vatsassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Kaliumklorid Sandozin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.



Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Kaliumklorid Sandoz sisaltda

- Vaikuttava aine on kaliumkloridi.

- Muut aineet ovat: vedeton kolloidinen piidioksidi, etyyliselluloosa, stearyylialkoholi,
hypromelloosi, talkki, keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit, 6ljyhappo.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kaliumklorid Sandoz on lapindkyméton, valkoinen tai helmenvalkoinen, soikea tabletti, jossa ei ole
merkintojd, koko 16 x 8 mm.

Pakkauskoot:
100 tai 250 tablettia

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.01.2019



Bipacksedel: Information till patienten
Kaliumklorid Sandoz 750 mg

kaliumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Deninnehaller
information som &r viktig for dig.
Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

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

- Vénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Kaliumklorid Sandoz &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Kaliumklorid Sandoz
Hur du tar Kaliumklorid Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Kaliumklorid Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SOk~ wh =

1. Vad Kaliumklorid Sandoz ar och vad det anvands for

Kaliumklorid Sandoz innehaller kalium som &r en viktigt substans i &mnesomséttningen. Det anvands
vid behandling av for liten méngd kalium i blodet (kaliumbrist). Det kan dven ges som forebyggande
behandling tillsammans med diuretika (urindrivande ldkemedel). Kaliumklorid Sandoz ér tillverkad sa
att upplosningen av depottabletten blir fordrojd. Kalium ligger inbakat i ett mjuk skelett (matris), som
ger en langsam och gradvis utsondring av kalium under passagen genom tunntarmen. Det mjuka
lipidskelettet utséndras med avforingen.

2. Vad du behover vetainnan du tar Kaliumklorid Sandoz

Ta inte Kaliumklorid Sandoz:

- om du ar allergisk mot nagot innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om din vétske- och saltbalans (elektrolytbalans) ar kraftigt rubbad, som hdga kaliumvarden i
blodet (hyperkalemi) eller nagot annat tillstand som kan orsaka hyperkalemi

- om du har allvarligt nedsatt njurfunktion

- om du har fortréngningar i matstrupen och/eller tarmen

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Kaliumklorid Sandoz

Var sérskilt forsiktig med Kaliumklorid Sandoz:

. om du har hjart- eller njursjukdom. Kaliumvérdena i blodet maste da kontrolleras regelbundet.

o om du ar aldre, for da ar du i riskzonen for hjart- och njursjukdomar.

o om du &r riskzonen for forhojda kaliumnivaer pa grund av njursvikt eller forsamrad funktion i
binjurebarken, akut uttorkning (dehydrering) eller allvarliga vavnadsskador (som svéra
brénnskador).

o om du samtidigt anvénder lakemedel som minskar rorligheten i tarmarna.
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Hindrad passage, skador, sar, blédning och bristning av bade évre och nedre delen av mag-
tarmkanalen kan uppkomma, speciellt om Kaliumklorid Sandoz tas med for liten méngd vatten eller
om dina tarmrorelser ar langsamma. Var sarskilt forsiktig om du &r séangliggande eller gravid (se
avsnitt Graviditet).

Avbryt behandlingen om blir illamaende, kraks eller kanner obehag i magen.

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

Andra lake medel och Kaliumklorid Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
nagra andra ldkemedel.

Om Kaliumklorid Sandoz tas samtidigt med andra lakemedel som okar kaliumnivaerna, finns risk for
for hoga nivaer av kalium i blodet, detta galler da du samtidigt tar:

. lakemedel som kallas kaliumsparande diuretika (t ex spironolakton, eplerenon, triameteren
och amilorid)
o lakemedel for behandling av hogt blodtryck, som ACE hammare (t ex kaptopril, enalapril,

lisinopril, perindopril, quinapril, ramipril, zofenopril), angiotensin-I1 receptorblockerare
(azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, losartan, tasosartan, telmisartan, valsartan) och
reninhdmmare (t ex aliskiren),

o lakemedel som anvands efter transplantation, som ciklosporin och takrolimus

o antibiotikan trimetoprim

o andra lakemedel som innehaller kalium (t ex kaliumsalter i penicillin).

Kaliumklorid Sandoz med mat och dryck
Tabletterna skall tas hela med mycket vatten, 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 lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Lakemedlet kan anvandas under graviditet och amning, om din lakare fastslar att det ar nodvandigt.
Din tarmfunktion kan vara langsam under graviditeten och du ska darfor vara speciellt forsiktig nar du
tar Kaliumklorid Sandoz och dricka tillrdckligt mycket vatten nar du tar tabletten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kaliumklorid Sandoz har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

3. Hur du tar Kaliumklorid Sandoz

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska om
du ar oséker.

Da Kaliumklorid Sandoz tas som forebyggande behandling &r den normala dosen vanligen 1-2
tabletter, 2-3 ganger dagligen.

Om du behandlas med Kaliumklorid Sandoz for for laga kaliumvarden avgors dosen efter ditt
kaliumvarde. Vanlig dos ar 2 tabletter 2-3 ganger dagligen, tills kaliumvardet har forbattrats. Darefter
ar 1-2 tabletter 2 ganger dagligen entillracklig dos.
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Tabletterna skall svaljas hela tillsammans med minst ett glas vatten. Ta inte tabletterna liggande och
inte direkt innan séanggaende.
Du kan ta tabletten tillsammans med mat.

Tablettens olosliga vita kdrna (matrisen) kan ses i avforingen.

Omdu har tagit for stor mangd av Kaliumklorid Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om tex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

For stort intag av Kaliumklorid Sandoz kan orsaka for héga kaliumnivaer, speciellt om du har en
njursjukdom. Majliga symptom pa for hoga kaliumnivaer &r forvirring, stickningar, muskelsvaghet,
forlamning, lagt blodtryck, hjartrytmrubbningar och vid allvarliga fall hjartstopp.

Omdu har glomt att ta Kaliumklorid Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

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

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats: forhdjda kaliumvérden i blodet, bristning, blédning,
sarbildning och fértrangning, hinder eller stopp i magtarmkanalen, diarré, kréakningar, magsmartor,
illamaende och olika typer av utslag.

Avsluta behandlingen om du &r illamaende, kréaks eller kanner obehag i magen.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom

att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for laikemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Kaliumklorid Sandoz ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar kaliumklorid.

- Ovrigt innehallsamnen é&r: kolloidal vattenfri kiseldioxid, etylcellulosa, stearylalkohol,

hypromellos, talk, medellangkedijiga triglycerider, oljesyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kaliumklorid Sandoz &r en pérlvit oval 16x8 mm tablett.

Forpackningsstorlek:
100 eller 250 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 23.01.2019



