Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Kalisol 50 mg/ml oraaliliuos
kaliumkloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tétéd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

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

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Kalisol on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Kalisol-liuosta
Miten Kalisol-liuosta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kalisol-liuoksen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Kalisol on ja mihin sitd kayte tiin

Valmiste on tarkoitettu kaliumin puutteen ehkéisyyn ja hoitoon erityisesti nesteenpoistoladkkeiden
kéyton aikana.

2. Miti sinun on tiedettivi, enne n kuin otat Kalisol-liuosta

Ali ota Kalis ol-liuosta

- jos sinulla on todettu liian korkea veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

- jos sinulla on todettu vaikea munuaisten vajaatoiminta

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

- jos sinulla on hoitamaton Addisonin tauti (lisémunuaiskuoren vajaatoiminnasta aiheutuva sairaus)

- jos sinulla on metabolinen asidoosi (kudoksissa liiallista happamuutta aineenvaihdunnallisista
syistd johtuen).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Kalisol-luosta, jos
- olet idkds potilas

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta

- sinulla on lisimunuaisten vajaatoiminta

- sinulla on sydénsairaus tai sydimen vajaatoiminta

- sairastat sirppisoluanemiaa

- sinulla on akuutti kuivumistila (joka johtuu esim. ripulista tai oksentelusta)
- sinulla on asidoosi

- sinulla on maksakirroosi

- sinulla on laajamittaista kudosten tuhoutumista (esim. vakava palovamma)



- kéytit veren kaliumpitoisuutta suurentavia lddkkeitd (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja
KalisoI”)
Kalisol-liuos voi drsyttdd ruoansulatuskanavaa.

Muut Lidike valmiste et ja Kalisol

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Téamén lddkevalmisteen sisdltdima alkoholi saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta.

Kalisol-liuoksen samanaikaista kdyttdd veren kaliumpitoisuutta suurentavien lidkkeiden kanssa on
yleensi syyta vilttaa, koska veren kaliumpitoisuus voi yhteisvaikutuksen seurauksena nousta vaarallisen
suureksi. Veren kaliumpitoisuutta suurentavia lidkkeitd ovat esim.:

- spironolaktoni. Kaliumia sééstdva nesteenpoistoldike, jota voidaan kiyttid myds suolahormonin
likatuotannon (primaarinen hyperaldosteronismi) hoitoon tai naisilla liiallisen mieshormonin
aiheuttamien oireiden hoitoon.

- muut kaliumia sdéstidvit nesteenpoistolddkkeet esim. amiloridi, triamtereeni ja eplerenoni
(korkean verenpaineen hoitoon)

- verenpaineldike aliskireeni

- tiettyihin ryhmiin kuuluvat sydén- ja verenpainelddkkeet kuten ACE:n estéjit ja
angiotensiinireseptorin salpaajat

- trimetopriimi (bakteeri-infektioiden hoitoon)

- siklosporiini ja takrolimuusi (mm. elinsiirron jilkeisen hyljintdreaktion estoon ja joidenkin
ihosairauksien, munuaissairauksien, reuman ja suolistosairauksien hoitoon)

- tulehduskipulddkkeet, kuten indometasiini.

Runsas lakritsin syominen voi laskea elimiston kaliumpitoisuutta ja heikenté4 siten hoidon tehoa.

Kalisol ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin kayttod ei suositella timén ladkityksen aikana.
Liuoksen ottaminen ruuan ja juoman kanssa voi vihentdd ruoansulatuskanavan arsytysta.

Raskaus ja imetys

Kalisol-liuosta voi yleensé kayttdd raskauden ja imetyksen aikana. Jos olet raskaana tai imetét,
keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lddkkeen kiyttod. Huomioitava, ettd
valmiste siséltdéd etanolia (ks. kohta “Kalisol siséltdé etanolia, sorbitolia ja
metyyliparahydroksibentsoaattia™).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kalisol ei vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.
Kalisol siséltai etanolia, sorbitolia ja metyyliparahydroksibe nts oaattia

Tamai ladke sisdltdd 1500 mg alkoholia (etanolia) per 30 mln annos, joka vastaa 50 mg/ml.
Alkoholimidra 30 mlssa tatd ladkevalmistetta vastaa alle 36 mlaa olutta tai 15 mlaa viinid. TAméin
ladkevalmisteen sisdltimalla alkoholimiaralla ei todennédkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai nuoriin,
eivitkd vaikutukset lapsiin todennékéisesti ole havaittavia. Pienilld lapsilla saattaa esiintyé joitain
vaikutuksia, kuten uneliaisuutta. Jos olet ripppuvainen alkoholista, keskustele ladkdrin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen kayttod.



Téama lddke sisdltdd 7,35 g sorbitolia per 30 mln annos, joka vastaa 245 mg/ml. Sorbitoli on fruktoosin
lahde. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFT), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty
hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ldékarillesi ennen timén ladkevalmisteen kayttoad.

Tama lddke sisdltdd sdilontdaineena metyyliparahydroksibentsoaattia, joka voi aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd).

Muut apuaineet

Téama lddke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Kalisol-linosta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on médrannyt.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Kalisol-liuoksen annostus on yksiléllinen.

Jos otat enemmiin Kalisol-liuosta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuri annos kaliumkloridia voi aiheuttaa hyperkalemian, jonka oireita voivat olla tuntoharhat,
lihasheikkous, pahoinvointi ja ripuli. Huomattava hyperkalemia voi aiheuttaa hengenvaarallisia syddémen
johtumis- ja rytmihairioita.

Jos unohdat ottaa Kalisol-liuosta

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, vatsakipua ja maha-suolikanavan haavaumia tai verenvuotoa voi
esiintyd. Liian suuri annos voi aiheuttaa hyperkalemian, jonka oireet on lueteltu kohdassa “Jos otat
enemmén Kalisol-liuosta kuin sinun pitdisi”.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Kalisol-liuoksen siilyttiminen
Sailytd huoneenldimmossa (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiyti titi [iketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Kalisol siséltia

- Vaikuttava aine on kaliumkloridi, jota on 50 mg millilitrassa luosta.

- Muut aineet ovat sorbitoli (E420), glyseroli (E422), metyyliparahydroksibentsoaatti (E218),
sakkariininatrium (E954), sitruunahappomonohydraatti, sitruuna-aromi, etanoli ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, viriton tai lahes variton liuos.
Pakkauskoko: Ruskea lasipullo ja alumiinisuljin, 500 mL

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Corporation Orion Pharma

Volttikatu 8
70700 Kuopio

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.5.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Kalisol 50 mg/ml oral 16sning
kaliumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

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

likdre eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sédmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Kalisol 4r och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du tar Kalisol

Hur du tar Kalisol

Eventuella biverkningar

Hur Kalisol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Kalisol ir och vad det anvinds for

Preparatet anvénds for att forebygga och behandla brist pa kalium, speciellt vid samtidig anvindning av
urindrivande likemedel.

2. Vad du behover veta innan du tar Kalisol

Ta inte Kalisol

- om du har konstaterats ha for hog kaliumhalt i blodet (hyperkalemi)

- om du har svart nedsatt njurfunktion

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

- om du har obehandlad Addisons sjukdom (sjukdom som beror pa nedsatt funktion i
binjurebarken)

- om du har metabolisk acidos (surhet i cellerna p.g.a. rubbning i imnesomséttningen).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Kalisol, om
- du dr en éldre patient

- du har nedsatt njurfunktion

- du har nedsatt funktion i binjurarna

- du har hjartsjukdom eller hjartsvikt

- du har sjukdomen sicklecellanemi

- om du har akut uttorkning (p.g.a. t.ex. diarré, krikningar)
- om du har acidos

- om du har levercirros

- om du har omfattande vavnadsforstoring (t.ex. allvarliga brannskador)



- du har i bruk likemedel som hojer blodets kaliumhalt (se avsnitt “Andra likemedel och Kalisol”)
Kalisol kan irritera matspjalkningskanalen.
Andra liikemedel och Kalisol

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel.

Det dr vanligtvis skél att undvika samtidig anvéndning av Kalisol och likemedel som hojer blodets
kaliumhalt, eftersom blodets kaliumhalt kan till f6ljd av interaktion bli farligt hog. Lakemedel som hojer
blodets kaliumhalt ar t.ex.

- spironolakton. Kaliumsparande diuretikum som ocksa kan anvindas fér behandling av
overproduktion av saltreglerande hormon (primér hyperaldosteronism) eller hos kvinnor for
behandling av symtom orsakade av overproduktion av manligt konshormon.

- andra kaliumsparande diuretika, t.ex. amilorid, triamteren och eplerenon (for behandling av
forhojt blodtryck)

- blodtrycksmedicinen aliskiren

- hjért- och blodtrycksmediciner som hor till vissa grupper, sdsom ACE-hdmmare och
angiotensinreceptorblockerare

- trimetoprim (for behandling av bakterieinfektioner)

- ciklosporin och takrolimus (bl.a. for férebyggande av avstotningsreaktion efter
organtransplantation och for behandling av vissa hudsjukdomar, njursjukdomar, reumatiska
sjukdomar och tarmsjukdomar)

- antiinflammatoriska likemedel, sisom indometacin.

Att dta mycket lakrits kan sdnka kroppens kaliumhalt och pé sa vis forsvaga behandlingens effekt.

Kalisol med mat, dryck och alkohol

Anvindning av alkohol rekommenderas inte under behandlingen med detta likemedel.
Ta l6sningen med mat och dryck, kan minska irritationen i matspjilkningskanalen.

Graviditet och amning

Kalisol kan vanligtvis anvdndas under graviditet och amning. Om du &r gravid eller ammar, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Observera att produkten innehaller
etanol (se avsnitt ”Kalisol innehaller etanol, sorbitol och metylparahydroxibentsoat™).

Korformaga och anvindning av maskiner

Kalisol paverkar varken formagan att kora eller att anvdnda maskiner.

Kalisol innehiller etanol, sorbitol och metylparahydroxibensoat

Detta likemedel innehéller 1500 mg alkohol (etanol) per 30 ml dosenhet motsvarande 50 mg/ml.
Miéngden 130 ml dos av detta likemedel motsvarar mindre &n 36 ml 6l eller 15 ml vin. Mdngden alkohol
i detta likemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess effekt hos barn ar
troligtvis inte mirkbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. sémnighet. Om du &r eller har varit
beroende av alkohol radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.



Detta likemedel innehéller 7,35 g sorbitol per 30 ml dos motsvarande 245 mg/ml. Sorbitol 4r en kélla till
fruktos. Om du inte tall vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditér
fruktosintolerans, en sdllsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare mnan du anvénder detta likemedel.

Detta likemedel innehéller metylparahydroxibensoat som konserveringsmedel, vilket kan ge allergisk
reaktion (eventuellt fordrojd).

Ovriga innehillséimnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Kalisol

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.
Doseringen av Kalisol dr individuell.

Om du har tagit for stor méiingd av Kalisol

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

En alltfor stor dos av kaliumklorid kan férorsaka hyperkalemi, vars symtom kan vara kénselrubbningar,
muskelsvaghet, illamiende och diarré. En avsevird hyperkalemi kan fororsaka livsfarliga lednings- och
rytmstorningar i hjértat.

Om du har glomt att ta Kalisol

Ta den bortglomda dosen sa snart som mgjligt. Om det snart dr dags for ndsta dos, ska du inte ta den
som du glomde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

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

Illaméende, krikningar, diarré, magsmértor och sar i mag-tarmkanalen eller blodning kan férekomma.
En for stor dosering kan leda till hyperkalemi, vars symtom finns uppriknade under rubriken “Om du
har tagit for stor méngd av Kalisol”.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea. fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea



Biverkningsregistret
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5. Hur Kalisol ska forvaras
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgédngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér kaliumklorid, varav det finns 50 mg i en milliliter 16sning.

- Ovriga innehallsimnen #r sorbitol (E420), glycerol (E422), metylparahydroxibensoat (E218),
sackarinnatrium (E954), citronsyramonohydrat, citronarom, etanol och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos eller nistan farglos 16sning.
Forpackningsstorlek: en brun flaska av glas och aluminiumkork, 500 ml.

Innehavare av godkiinnande for forséljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

F1-70700 Kuopio

Finland

Denna bipacksedel éndrades senast 19.5.2022.



