PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Addens-Kaliumklorid B. Braun 2 mmol/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller

kaliumklorid 150 mg

En doseringsenhet av 16sning innehaller

Kaliumklorid

e per 10 ml ampull 1,509

e per 20 ml ampull 3,009
Elektrolytkoncentrationer [mmol/ml]
Kalium 2
Klorid 2

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Klar, farglds vattenldsning
Teoretisk osmolaritet 4002 mOsm/I

pH 5,0-7,0.
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. Kaliumkoncentrat for infusion ska spadas med en kompatibel
intravenos ldsning fore administrering.

Vuxna och aldre patienter
Behandling av méttlig, asymtomatisk kaliumbrist

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

| mmol K*penoy = (Kroppsvikt [kg] x 0,2)" x 2 x (serum-K*4™ — serum-K* sk [mmol/1])

*Termen representerar den extracelluldra véatskevolymen
“K*na 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:
Upp till 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 &r under 2 mmol per liter och kontinuerlig EKG-6vervakning
sdkerstélls, 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 6verstiga 10 mmol kalium per timme (motsvarar 0,15 mmol
kalium/kg kroppsvikt per timme).

Pediatrisk population

Behandling av kaliumbrist

Hos barn ska lésningen spadas 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 6verstiga 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 for tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition
(mmol/kg kroppsvikt):

Tidsperiod Fullgangna nyfodda Prematura nyfédda barn
barn <1500 g | >1500 g
1:a levnadsveckan 0-2,0
1:a levnadsmanaden, 1,0-3,0 1,0-2,0 1,0-3,0
innan stabil tillvaxt har
uppnatts
1:a levnadsmanaden, 1,5-3,0 2,0-5,0
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/insulintillférsel 6kar kaliumbehovet.

Administreringssatt
Intravends anvandning (se avsnitt 4.4).

Far endast ges som infusion efter spadning med lamplig infusionslsning.
Kaliumkoncentrationen i infusionslésningen ska normalt inte 6verstiga 40 mmol per liter.

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

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

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

4.3 Kontraindikationer

Addens-Kaliumklorid B. Braun 2 mmol/ml &r kontraindicerat for patienter med
e hyperkalemi
o hyperkloremi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Addens-Kaliumklorid B. Braun 2 mmol/ml ska ges med forsiktighet vid:

e hjartsjukdom

e storningar som ar forknippade med kaliumretention sasom 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 Il receptorantagonister, ACE-
hammare eller potentiellt nefrotoxiska lakemedel (t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska medel).
Se aven avsnitt 4.5.

e chock

e omfattande vavnadsskador (t.ex. brénnskador)

e hyperkalemisk familjér periodisk paralys.

Plotsligt avbrytande av kaliumtillférseln kan leda till uttalad hypokalemi, vilket kan dka 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-
forédndringar. Det finns emellertid inget linjart samband mellan EKG-féréandringarna och
koncentrationen av kalium i blodet.

Ateruppfédningssyndrom

Ateruppfodning av svart undernérda patienter kan leda till &teruppfodningssyndrom.
Ateruppfédningssyndrom kénnetecknas av hypofosfatemi vilket ofta atfoljs av hypokalemi,
hypomagnesemi, vétskeretention och hyperglykemi. Patienten kan &ven utveckla tiaminbrist och
vatskeretention. Noggrann dvervakning och langsam ¢kning 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 paravenos
administrering kan orsaka vavnadsnekros.

Aldre patienter
Pa 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 évriga interaktioner

Hjéartglykosider
En 6kning av den extracelluldra kaliumkoncentrationen minskar effekten av hjartglykosider medan en

minskning av den extracellulara kaliumkoncentrationen ékar hjartglykosidernas arytmiframkallande
effekt.

Lakemedel som minskar utsondringen av kalium

Dessa inkluderar:

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

- ACE-hdmmare

- takrolimus

- ciklosporin

- icke-steroida antiinflammatoriska medel

- perifert verkande analgetika

- heparin

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

Lakemedel som 6kar utséndringen 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 ar ofullstdndiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Baserat pa de kanda fysiologiska effekterna av kalium forvantas normalisering av en onormal
kaliumkoncentration i serum inte leda till nagra skadliga effekter pa fostret. For hog eller for Iag
kaliumkoncentration kan emellertid vara skadligt for hjartfunktionen hos moder och foster.

Lakemedlet ska anvandas endast om det &r klart nddvandigt och efter noggrant évervdgande av
nytta/risk.

Amning
Kaliumklorid utsondras i brostmjolk. Normalisering av kaliumkoncentrationen i blodet forvéntas

emellertid inte leda till nagra skadliga effekter pa kaliumkoncentrationen i modersmjélken. Addens-
Kaliumklorid B. Braun kan darfér anvandas enligt givna instruktioner under amning.

Fertilitet



Inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Addens-Kaliumklorid B. Braun har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
Biverkningarna klassificeras enligt féljande 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 beréknas fran tillgangliga data)

Metabolism och nutrition
Ingen kand frekvens: Acidos, hyperkloremi.

Hjartat
Ingen kand frekvens: Alltfor snabb infusion kan framkalla hjartarytmi.

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: lllamaende

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Ingen kand frekvens: Lokala reaktioner vid administreringsstéllet inklusive lokal smarta, venirritation,
tromboflebit och extravasering.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet (se kontaktuppgifter
nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

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

Symtomen pa hyperkalemi ar framst kardiovaskulara stérningar. Detta kan innefatta bradykardi, AV-
block, ventrikelflimmer och hjartstillestand. P4 EKG ses hoga, skarpa, symmetriska T-vagor och vid
mycket héga kaliumkoncentrationer breddning av QRS-komplexet. De vaskuléra effekterna ar
hypotension och omfordelning av cirkulerande blod fran armar och ben till huvud och bél. De
neuromuskulara symtomen innefattar trotthet, svaghet, forvirringstillstand, tyngdkénsla i armar och
ben, muskelryckningar, parestesi och framatskridande paralys.

Kaliumkoncentrationer i plasma pa 6,5 mmol/I eller mer &r farliga och kaliumkoncentrationer 6ver

8 mmol/l ofta dodliga.

Behandling


http://www.lakemedelsverket.se

Den forsta atgarden ar att omedelbart avbryta infusionen.

Ytterligare korrigerande atgérder innefattar Iangsam intravenos 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, elektrolytlésningar
ATC-kod: BO5XA01

Verkningsmekanism
Kalium dr den viktigaste katjonen i det intracelluldra rummet. Cirka 98 % av kroppens totala
kaliummaéngd finns i det intracelluldra rummet.

Kalium ar involverat i elektrokemiska processer i cellerna och i kolhydrat- och proteinmetabolismen.

Kaliumbrist kan orsakas av 6kad utsondring via njurarna, 6kade gastrointestinala forluster t.ex. vid
krakningar eller diarré, eller via fistel, 6kat 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 forstoppning
till paralytisk ileus), forlust av njurarnas formaga att koncentrera urin, EKG-forandringar och
hjartarytmi.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Eftersom lakemedlet administreras intravendst &r biotillgangligheten 100 %.

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

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

Den intracelluldra 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 % utsdndras via magtarmkanalen.
53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

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



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i obruten forpackning: 3 ar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnande av behallaren: Ska spadas omedelbart efter att behallaren dppnats.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstid och forvaringsforhallanden fore administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte
vara mer an 24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen agt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastampull polyeten (LDPE) 20x10 ml, 20x20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

40 ml (2 ampuller) kan séttas till 2000 ml av flertalet forekommande infusionsvatskor sasom
aminosyralésningar, glukos-, glukos-elektrolyt- samt elektrolytlésningar. Tillsats av Addens-
Kaliumklorid B. Braun ska utforas aseptiskt strax fore infusionens bérjan.

Addens-Kaliumklorid B. Braun ska tillsattas omedelbart fore infusionen paborjas och strikt aseptisk
teknik ska tillampas. Infusionsbehallaren ska darefter skakas forsiktigt.

Behallaren ar endast avsedd for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.

Far endast anvandas om lésningen &r Klar, farglos och fri fran partiklar och om behallaren och dess
forslutning ar oskadad.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11121

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1990-03-16
Datum for den senaste fornyelsen: 2010-03-16

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-03-05
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