PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kaliumklorid Orifarm 750 mg depottablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En depottablett innehaller 750 mg kaliumklorid.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depottablett.
Vit, oval, bikonvex tablett (15,1 x 8,1 x 6,9 mm).

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Hypokalemi.
Forebyggande av hypokalemi i samband med behandling med diuretika.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna;

Profylaktiskt:
1-2 depottabletter 2-3 ganger dagligen.

Vid hypokalemi bor dosen individanpassas efter vardena pa serumkalium. Vanligtvis 2 tabletter 2-3
ganger dagligen tills vardena pa serumkalium har forbattrats. Darefter 1-2 tabletter 2 ganger dagligen.
Véardena pa serumkalium ska féljas regelbundet sa att dosen kan anpassas efter effekten.

Aldre;

Rekommenderad dos for aldre med normal njurfunktion &r densamma som for vuxna med normal
njurfunktion. Eftersom &ldre kan ha en nedsatt njurfunktion kan dosjusteringar behévas géras
beroende pa njurfunktionens status (se Nedsatt njurfunktion nedan).

Pediatrisk population;
Sékerhet och effekt for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Nedsatt njurfunktion;

Individuell dosreduktion ar nodvandig hos patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion.
Kaliumklorid Orifarm ska inte anvandas av patienter med svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3 och
4.4).

Administreringssatt
Tabletterna ska svéljas hela tillsammans med ett glas vatten och inte i liggande stéallning.

Kaliumklorid Orifarm innehaller en vit karna som lamnar kroppen med avforingen.



4.3 Kontraindikationer
e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

e Allvarlig rubbning i elektrolytobalansen inklusive hyperkalemi eller omstéandigheter som kan
leda till hyperkalemi (se avsnitt 4.4 och 4.5).

e Svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4).
e Ulcus eller obstruktion i mag-tarmkanalen (se avsnitt 4.4).
e Obehandlad Addisons sjukdom (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Kaliumklorid bér administreras med storsta forsiktighet till patienter med hjartsjukdom eller vid
tillstand som kan leda till hyperkalemi, sa som njur- eller binjurebarksinsufficiens, akut dehydrering
eller omfattande vavnadsskador i samband allvarliga brannskador. Serumkalium bér monitoreras hos
patienter med nedsatt hjart- eller njurfunktion.

Kaliumklorid bér administreras med storsta forsiktighet till aldre patienter, eftersom de har en 6kad
risk for nedsatt hjért- och njurfunktion. Ovre och nedre gastrointestinal obstruktion, blédning,
ulceration och perforation kan forekomma, sérskilt nér kaliumklorid intas med for lite vatten eller vid
administrering till patienter med en fordrojd passage genom mag-tarmkanalen. Darfor ska
kaliumklorid administreras med forsiktighet till patienter med fordréjd mag-tarmpassage, sasom
sangliggande eller gravida (se avsnitt 4.6). Behandlingen bor avbrytas vid kraftigt illamaende,
krékningar eller obehag i magen.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med kaliumsparande diuretika (t ex spironolakton, eplerenone, triameteren och
amilorid), angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hd&mmare (t ex kaptopril, enalapril, lisinopril,
perindopril, quinapril, ramipril, zofenopril), angiotensin-11 receptorblockerare (azilsartan, candesartan,
eprosartan, irbesartan, losartan, tasosartane, telmisartan, valsartan), reninhdammare (t ex aliskiren),
ciklosporin, tacrolimus, trimetoprim och lakemedel som innehaller kalium, t ex kaliumsalter i
penicillin 6kar risken for hyperkalemi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad mangd data for behandling med kaliumklorid av gravida kvinnor.
Kaliumklorid bor ges med forsiktighet till patienter med fordrojd mag-tarmpassage, sasom hos gravida
kvinnor (se avsnitt 4.4). Under graviditeten, ska Kaliumklorid Orifarm endast tas da den potentiella
nyttan 6vervager den potentiella risken.

Amning
Kalium utséndras i brostmjolk, men vid terapeutiska doser av Kaliumklorid Orifarm foérvantas inga
effekter pa nyfodda och spadbarn vid amning. Kaliumklorid kan anvéandas vid amning.

Fertilitet
Det finns inga studier pa kaliumklorid och fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kaliumklorid Orifarm har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna har identifierats fran litteraturkéllor och spontanrapporteringar. Magtarmbiverkningar
kan forekomma. Hyperkalemi och ulceration eller bldningar fran

magtarmkanalen har rapporterats.

Biverkningar visas enligt MedDRA-systemets organklassificering och i sjunkande allvarlighetsgrad
inom varje organsystems klassificering. Pa grund av otillracklig data, ar det inte mojligt att uppskatta
frekvensen av biverkningar.

Metabolism och nutrition

Hyperkalemi

Magtarmkanalen

Gastrointestinal perforation
Gastrointestinal blédning
Magsar

Duodenalt ulcus
Esophagus ulcus
Gastrointestinal obstruktion
Gastrointestinal striktur
Diarré

Krékningar

Buksmartor

Illamaende

Hud och sukutan vavnad

Utslag*

*) Olika typer av utslagsreaktioner sasom erytematosa, makulopapuldsa, papuloskvamdsa, kliande och
pustuldsa utslag har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar 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 till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdoser av kalium leder till utveckling av hyperkalemi, sarskilt hos patienter med nedsatt
njurfunktion. Symptom utgdrs av forvirring, parestesier i extremiteter, muskelsvaghet, paralys,
hypotension, arytmier, hjartblock och hjartinfarkt.

EKG-forandringar ar en viktig indikator vid kaliumtoxicitet.

Behandling ska folja lokala riktlinjer. Féljande ska tas i beaktning: Om nddvandigt ventrikeltdmning.
EKG 6vervakning ska pabarjas. Insulin och glukos foljt av oral eller rektal administrering av
natriumpolystyrensulfonat. Intravends infusion av natriumbikarbonat eller intravends injektion av
kalciumklorid eller kalciumglukonat.

Toxisk dos: 168 mmol.

Hjartstillestand kan uppsta hos sma barn vid 60 mmol.

Allvarliga symptom upptréder vid oral dos omkring 3 mmol/kg kroppsvikt och letal dos omkring 4-13
mmol/kg. Eftersom det inte finns nagot klart samband mellan graden av hyperkalemi och


http://www.lakemedelsverket.se/

sannolikheten for livshotande arytmier, underliggande medicinska tillstand, inklusive njurfunktion och
samtidig medicinering som predisponerar for onormal intracellular/extracellular kaliumbalans, maste
onormal kaliumutsondring beaktas for att sakerstalla en individuellt anpassad behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Mineraldamnen, ATC-kod: A 12 BA 01 — Kalium.

Kaliumklorid avges langsamt fran depottabletten under passagen genom tunntarmen, vilket reducerar
risken for biverkningar i form av ospecifika ulcerationer. Karnan ar uppbyggd av ett vit, mjukt
lipidskelett, som utsondras via feces. Tabletterna &r dverdragna med en film, for att underlétta
svaljning och eliminera den bittra smaken.

Kaliumjonen ar en viktig katjon i essentiella fysiologiska processer vid uppratthallande av den
intracellul&ra toniciteten, transmission av nervimpulser, muskelsammandragningar och
uppratthallande av normal njurfunktion.

Kalium ar en normal bestandsdel i dieten och vid jamviktsforhallanden ar mangden absorberat kalium
fran mag-tarmkanalen lika med den mangden som utsondras via urinen. Det normala dagliga intaget ar
50-100 mEq per dag. Ett minskat intag eller 6kad forlust av kalium leder till symptom pa hypokalemi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalium absorberas latt frin mag-tarmkanalen. Det gdr in i intracellulara vatskan for att uppratthalla en
koncentration pa ca 150 mEg/I och den normala plasmakoncentrationen antas vara 3,5 — 5 meg/I.

Utsondringen av kalium sker dvervagande i distala tubuli i njurarna.

Depottabletterna ar framstallda pa sadant satt att kaliumklorid frigors langsamt i mag-tarmkanalen
under loppet av 6-8 timmar.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga ytterligare prekliniska uppgifter som &r relevanta for sakerhetsbeddmningen utéver vad
som redan nadmnts i andra avsnitt av produktresumen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Stearylalkohol
Etylcellulosa 100
Glycerol 85 %
Magnesiumstearat
Talk

Hypromellos E5
Titandioxid
Sackarinnatrium

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Burk av hdgdensitetspolyeten (HDPE) med skruvlock av polypropen med 100 eller 250 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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