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PRODUKTRESUME

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

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 flaska/ampull (20 ml) innehaller:

Kaliumklorid 300

Elektrolytinnehall per ml per flaska (20 ml)
K* 2 mmol 40 mmol

Cl- 2 mmol 40 mmol

Osmolalitet: ca 4000 mosm/kg vatten.
pH: ca 4.

Betraffande hjalpdmnen, se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvatska, 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kaliumbrist och pagaende kaliumforluster. Kaliumtillsats vid vatsketerapi. Tillsats till
infusionsvatskor vid fullstdndig intravends nutrition.

4.2 Dosering och administreringssatt

Skall spadas.

Individuell dosering.

Vid mattlig kaliumbrist och kaliumunderhall: 40-80 mmol kalium per dygn.

Vid storre brist: Upp till 120-160 mmol kalium per dygn. Infusionen ges langsamt med hogst
20 mmol kalium/timme.

Vid intravends nutrition: Behovet av kalium vid fullstandig intravends nutrition ar normalt
50-80 mmol/dygn.

Till barn: Till barn under 10 kg ar underhallsbehandlingen ca 2 mmol/kg och dygn och
minskar sedan med stigande vikt. Maximalt ges vid bristtillstand 4 mmol/kg kroppsvikt och
dygn.

Forandringar i syra-bas-status paverkar plasmanivaerna. Kompensation av ketoacidos vid
diabetes och glukos/insulintillférsel 6kar kaliumbehovet.

Behandlingskontroll

Speciellt vid hogre doser av kalium bor upprepade kontroller av plasmanivaerna utforas
liksom EKG-kontroll.
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4.3 Kontraindikationer
Hyperkalemi vid t ex njurinsufficiens, chocktillstand eller dehydrering.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Anvands med forsiktighet vid nedsatt njurfunktion, oliguri eller dehydrering. Det bér beaktas
att infusionskoncentratet hojer osmolaliteten i infusionsldsningen i vilken det tillsétts och
darvid okar risken for tromboflebit.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner har observerats.

4.6 Graviditet och amning
Inga kanda risker vid terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga kanda effekter.

4.8 Biverkningar

Under iakttagande av givna doseringsanvisningar har inga biverkningar av Addex-
Kaliumklorid rapporterats.

4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: elektrolytlésningar, ATC kod: BO5XA01

Addex-Kaliumklorid &r en koncentrerad tillsatslosning for kaliumtillforsel vid vatsketerapi
eller intravends nutrition.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Saltsyra, vatten for injektionsvatskor.
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6.2 Inkompatibiliteter

Addex-Kaliumklorid far endast tillséttas eller blandas med andra produkter for vilka
blandbarheten har dokumenterats.

40 ml Addex-Kaliumklorid kan séttas till 1000 ml av flertalet férekommande infusionsvétskor
sasom aminosyralosningar, glukos-, glukos-elektrolyt- samt elektrolytlosningar. Data for
tillsats till blandningar i ftalatfri plastpase och for tillsats till TPN-16sningar finns tillgangliga
fran tillverkaren pa forfragan.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Pa grund av risk for mikrobiell kontaminering i samband med tillsats till infusionsvatska pa
avdelning, skall blandningen anvéndas direkt efter beredning. Overbliven infusionslésning
skall kasseras och far inte sparas for senare bruk.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Ampull (polypropen) 20 x 20 ml

Injektionsflaska (polypropen) 10 x 20 ml.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Tillsats av Addex-Kaliumklorid skall utféras aseptiskt inom en timme fore infusionens borjan.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

7758

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1966-01-12 / 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2010-05-03
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