SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Kaleorid 750 mg og 1000 mg fordatoflur.

2.  INNIHALDSLYSING

Ein fordatafla inniheldur: Kaliumklorid 750 mg og 1000 mg.
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud fordatafla.
750 mg: Hvit, hvelfd, sporoskjulaga filmuhuoud tafla, 16 x 6,8 mm.
1000 mg: Hvit, hvelfd, spordskjulaga filmuhudud tafla, 18 x 7,4 mm.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Kaliumskortur.
Fyrirbyggjandi vid blodkaliumlekkun i tengslum vid medferd med pvagreesilyfjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fulloronir:
Fyrirbyggjandi medferd, almennt fyrir 750 mg: 1-2 toflur 2-3 sinnum & solarhring og fyrir
1000 mg: 1 tafla tvisvar sinnum & solarhring.

[ medferd vid kaliumskorti eru skammtar einstaklingsbundnir og skal mida vid kaliummagn i sermi.
Almennt fyrir 750 mg: 2 toflur 2-3 sinnum & s6larhring er nég, par til kaliummagn i sermi hefur
haekkad. Eftir pad er skammtur almennt 1-2 toflur tvisvar sinnum 4 solarhring.

Almennt fyrir 1000 mg: 2 toflur tvisvar sinnum a sé6larhring.

Mela skal kaliummagn i sermi reglulega til ad adlaga skammtinn eftir verkun.

Aldradir:

Radlagdur skammtur hjé 6ldrudum med edlilega nyrnastarfsemi er sa sami og hja fulloronum med
eOlilega nyrnastarfsemi. Vegna pess ad aldradir sjuklingar geta haft skerta nyrnastarfsemi getur po
purft ad adlaga skammtinn 1 samraemi vid nyrnastarfsemi (sja Skert nyrnastarfsemi hér fyrir nedan).

Born:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Skert nyrnastarfsemi:

Naudsynlegt er a0 minnka skammt einstaklingsbundid hja sjuklingum med veega til midlungsmikla
skerdingu 4 nyrnastarfsemi. Ekki skal nota Kaleorid hja sjiklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4).



Lyfjagjof
Gleypa skal toflurnar heilar med a.m.k. einu glasi af vatni og ekki liggjandi utaf.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Alvarlegt 6jafnveegi 1 blodsaltabuskap likamans, svo sem blodkalsiumhaekkun eda adrar
adstedur sem leitt geta til blodkaliumhaekkunar (sja kafla 4.4 og 4.5).

Alvarlega skert nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Sar eda teppa i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Omedhondladur Addisons sjukdomur (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Geta skal mikillar varadar vid gjof kaliumklérios hja sjiklingum med hjartasjikdoma eda vid
adstedur sem geta valdid blodkaliumhakkun, svo sem skerta starfsemi i nyrum eda nyrnahettum,
brada vokvapurrd eda mikinn vefjaskada, astand sem skapast vid mikinn bruna. Fylgjast skal med
sjuklingum med skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi me9 tilliti til kaliummagns i sermi. Geeta skal
mikillar varadar vid gjof kaliumklorios hja 6ldrudum sjuklingum vegna pess ad peir eru i meiri heettu a
skertri hjarta- eda nyrnastarfsemi. Teppa i efri og nedri hluta meltingarvegar, blaeding, saramyndun og
rof & meltingarvegi getur komid fram, sérstaklega ef kaliumklorio er tekid med of litlu vatnsmagni eda
pbegar pad er gefid sjuklingum sem hafa tregt feedustreymi gegnum meltingarveg. bvi skal gaeta
varudar pegar kaliumklorio er gefio sjuklingum, sem hugsanlega hafa tregt faedustreymi, eins og hja
ramliggjandi eda pungudum sjuklingum (sja kafla 4.6). Heetta skal medferdinni ef sjuklingur feer mikla
ogledi, uppkost eda kvidverki.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd meod kaliumsparandi pvagrasilyfjum (spiranolakton, eplerenon, triamteren og
amilorid), ACE-hemlum (t.d. kaptopril, enalapril, lisindpril, perindopril, quinapril, ramipril,
zofenopril), angiotensin II blokkum (t.d. azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, losartan,
tasosartan, telmisartan, valsartan), renin-hemlum (t.d. alisliren), ciclosporin, tacrolimus, trimethoprim
og lyfjum sem innihalda kalium, svo sem kaliumsoélt af penicillini, eykur heettuna 4
blodkaliumhakkun.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun kaliumklorids hja pungudum konum.

Syna parf adgat pegar kaliumklorid er notad hja sjuklingum par sem tregda getur verid 4 faedustreymi
gegnum meltingarveginn, eins og hja pungudum komum (sja kafla 4.4). A medgongu skal adeins nota
Kaleorid pegar hugsanlegur avinningur réttletir hugsanlega dhaettu.

Brjostagjof
Kalium skilst 0t 1 brjostamjolk en i lekningaskommtum Kaleorid, er ekki buist vid neinni verkun &
nyburann/kornabarnid. Konur med barn a brjosti mega nota Kaleorid.

Frj6semi
Engar rannsoknir 4 kaliumklorioi eru fyrirliggjandi vardandi frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Kaliumklorio hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru fengnar ur birtum heimildum sem og tr tilkynntum aukaverkunum.

Truflun 4 starfsemi meltingarfzera getur komid fram. Greint hefur verid fra blodkaliumheaekkun og
sdramyndun eda bledingu fra meltingarvegi.

Aukaverkanir eru taldar upp eftir lifferakerfum (MedDRA) og eftir minnkandi alvarleika innan hvers
flokks. Vegna takmarkadra upplysinga er ekki unnt ad meta tioni aukaverkananna.

Efnaskipti og neering

Blookaliumhakkun

Meltingarfeeri

barmarof

Blaeding fra meltingarvegi
Magasar
Skeifugarnarsar

Sar i vélinda

Teppa i meltingarvegi
brengsli 1 meltingarvegi
Nidurgangur

Uppkost

Kvidverkir

Ogledi

Hud og undirhuo

‘ Utbrot*

*) Greint hefur verid fra ymsum gerdum utbrota svo sem roda, dréfnudrdutitbrotum, nabba- og
hreisturkenndum nabbattbrotum, klddattbrotum og graftarboluutbrotum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

4.9 Ofskommtun

Ofskdmmtun kaliums leidir til bloédkaliumhakkunar, einkum hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Meoal einkenna er rugl, naladofi i Gtlimum, vodvaslappleiki, 16mun, lagprystingur,
hjartslattartruflanir, leidslutruflun i hjarta og hjartastopp.

Breytingar 4 hjartalinuriti eru visbending um kaliumeitrun.

Medferd skal vera samkvaemt gildandi leidbeiningum. fhuga skal eftirfarandi: Magatzeming ef
naudsynlegt pykir. Hefja skal eftirlit med hjartalinuriti. Insulin og glukdsa og 1 kjolfarid gjof
polystyrensulfonats til inntoku eda 1 endaparm. Innrennsli 1 blaed med natriumhydrégenkarbonati eda
inndaeling i blazed med kalsiumklorioi eda kalsiumglagonati.

Skammtar sem valda eiturverkun: 168 mmol.

Hjartastopp getur komid fram hja yngri bornum vid 60 mmol.

Alverleg einkenni koma fram vid u.p.b. 3 mmol/kg likamspunga, daudi eftir 4-13 mmol/kg til inntoku.
Vegna pess a0 ekki er greinileg fylgni milli pess hve mikil blodkaliumhaekkun er og pess hverjar
likurnar eru 4 lifshettulegum hjartslattartruflunum, skal skoda undirliggjandi astand p.m.t.
nyrnastarfsemi og samhlidanotkun lyfja sem haft geta ahrif 4 jafnveaegi kaliums innan/utan frumna og
oedlilegan tutskilnad kaliums pannig ad haegt s¢ ad tryggja einstaklingsmidada medferd.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Steinefni, ATC flokkur: A 12 B A 01.

Kaliumklério losnar haegt ur toflunni a leidinni i gegnum parmana sem dregur ur hattunni a
oskilgreindri sdramyndun. Kjarninn er hvit grind ur mjuku fituefni sem skilst Gt med haegdum.

Toflurnar eru filmuhtidadar svo ad audveldara sé ad gleypa paer og til ad draga ur bitru bragdi.

Kaliumjonin er mikilvaeg mikilveeg katjon i lifedlisfreedilegu ferli svo sem vidhaldi 4 innanfrumu
teygjuspennu, midlun taugaboda, voovasamdratti og vidhaldi 4 edlilegri nyrnastarfsemi.

Kalium er edlilegur hluti fdu og vid jafnveegi er magn kaliums sem frasogast fra meltingarvegi
jafngilt pvi sem skilst ut med pvagi. Edlileg dagleg neysla er 50-100 millijafngildi (mEq) 4 dag.
Minni neysla eda aukid kaliumtap leidir til einkenna blédkaliumslakkunar.

52 Lyfjahvorf

Kalium frasogast audveldlega fra meltingarvegi. Pad fer i innanfrumuvdkva og vidheldur u.p.b.
150 mEq/1 péttni og edlileg péttni kaliums i plasma er talin vera 3,5-5 mEq/1.

Utskilnadur er adallega um fjarpiplur nyrnanna.

Fordatoflurnar eru framleiddar pannig ad kaliumklorid losnar smam saman 1t toflunni i
meltingarveginum a 6-8 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engin frekari forklinisk gogn liggja fyrir, sem skipta mali fyrir mat 4 6ryggi utan peirra upplysinga,
sem nefndar eru 1 60rum koflum samantektar 4 eiginleikum lyfsins (SPC).

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni: Etylsellulodsi, glyserdl 85%, sterylalkohol, magnesiumsterat
To6fluuhtd: Hypromellosi, titantvioxid (E171), talkiim, glyserdl 85%, sakkarinnatrium.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE-t6fluglas med skrafudu polypropylen-oryggisloki.

Pakkningasteerdir fyrir 750 mg: 100 eda 250 toflur
Pakkningasteerd fyrir 1000 mg: 200 toflur



Ekki er vist ad allar pakkningasteardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun
Engar sérstakar varidarreglur vid medhondlun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Svipj6o

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/16/002/01-02

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. jantiar 2016.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. september 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

22. janmtiar 2026.



