SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Kaliumklorid Orifarm (Lyfjaver) 750 mg fordattflur.

2. INNIHALDSLYSING

Ein foroatafla inniheldur 750 mg af kaliumklérii.
Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordatafla.
Hvit, spordskjulaga, tvikapt tafla (15,2 x 8,2 x 6,9 mm).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Kaliumskortur.
Fyrirbyggjandi vid kaliumskorti i sambandi vio medferd med pvagrasilyfjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir:

Fyrirbyggjandi medferd:

1-2 fordatoflur tvisvar til prisvar sinnum a dag.

Vid kaliumskort & ad adlaga skammta einstaklingsbundid samkvaemt kaliumgildi i sermi. Yfirleitt
naegja 2 toflur 2-3 sinnum & sélarhring til ad baeta kaliumgildi i sermi. Sidan er skammturinn yfirleitt
1-2 toflur tvisvar & sélarhring.

Kaliumgildi i sermi a ad meela reglulega til ad adlaga skammta i samraemi vid verkun.

Aldradir:

Radleggingar um skammta hja éldrudum sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi eru paer sému og hja
fullordnum med edlilega nyrnastarfsemi. Par sem nyrnastarfsemi getur hins vegar verid skert hja
6ldrudum sjaklingum getur verid naudsynlegt ad adlaga skammta med tilliti til nyrnastarfsemi (sja
Skert nyrnastarfsemi hér 4 eftir).

Born:
Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi Kaliumklorid Orifarm hja bérnum og unglingum yngri
en 18 éra. Engar upplysingar liggja fyrir.

Skert nyrnastarfsemi:

Einstaklingsbundin skammtaminnkun er naudsynleg hja sjuklingum med vaegt eda medalskerta
nyrnastarfsemi. Sjuklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi eiga ekki ad nota Kaliumklorid
Orifarm (sja kafla 4.3 og 4.4).

Lyfjagjof
Gleypa skal toflurnar heilar med glasi af vatni og ekki Utafliggjandi.



Kaliumklorid Orifarm inniheldur hvitan kjarna sem skilst it med haegdum.
4.3 Frabendingar
. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

. Alvarlegar truflanir & blodsaltajafnveegi, p.m.t. blédkaliumhaekkun eda adrar adstedur
sem leitt geta til blodkaliumhakkunar (sjé kafla 4.4 og 4.5).

. Verulega skert nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

. Sér eda teppa i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

. Omedhondlud Addisonsveiki (sja kafla 4.4).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varudar vid gjof kaliumklorios hja sjuklingum med hjartasjukdom eda vid adsteedur sem
gera pa méttaekilegri fyrir bléokaliumhaekkun, t.d. skert nyrnastarfsemi eda nyrnahettubilun, brad
vokvapurrd eda umfangsmiklar vefjaskemmdir sem verda vegna alvarlegs bruna. Fylgjast & med
kaliumgildi i sermi hja sjuklingum med hjartabilun eda skerta nyrnastarfsemi.

Geeta & varudar vio gjof kaliumkldrids hja éldrudum sjuklingum par sem peir eru i aukinni heettu &
hjartabilun og skertri nyrnastarfsemi. Teppa i efri eda nedri hluta meltingarvegar, blaedingar, sar og
gatmyndun getur komid fram, einkum pegar kaliumklérid er tekio inn med 6ndgu vatni eda vid skert
faedustreymi gegnum meltingarveg. Pvi & ad geeta varudar vid gjof kaliumklorids pegar faedustreymi
gegnum meltingarveg getur verid skert eins og hja peim sem eru rumliggjandi og konum & medgéngu
(sja kafla 4.6). Medferdinni & ad heetta ef mikil 6gledi, uppkost eda magadpagindi koma fram.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med kaliumsparandi pvagrasilyfjum (spironolacton, eplerenon, triamteren og
amilorid), ACE-hemlum (t.d. captopril, enalapril, lisinopril, perindopril, quinapril, ramipril,
zofenopril), angiotensin I1-hemlum (t.d. azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, losartan,
tasosartan, telmisartan, valsartan), reninhemlum (t.d. aliskiren), cikldsporini, tacrolimus, trimethoprimi
og lyfjum sem innihalda kalium eins og kaliumsolt af penicillini, eykur heettuna a bldokaliumhakkun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun kaliumkldrids a medgongu.

Syna parf adgat pegar lyfid er notad pegar faedustreymi gegnum meltingarveg getur verid skert eins og
4 medgongu (sja kafla 4.4). Kaliumklorid Orifarm & adeins ad nota & medgdngu ef hugsanlegur
avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahztta.

Brjostagjof
Kalium skilst at i brjostmjolk en vid medferdarskammta Kaliumklorid Orifarm er ekki gert r&d fyrir
ahrifum & bérn sem eru & brjdsti. Konur sem hafa barn & brjésti mega nota kaliumklérid.

Frj6semi
Engar rannsoknir liggja fyrir um ahrif kaliumklorids & frjésemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Kaliumklorid Orifarm hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Greint var fra aukaverkununum i heimildum og i aukaverkanatilkynningum.

Truflanir i meltingarvegi geta komid fyrir. Greint hefur veid fra bléokaliumhakkun eda blaedingu i
meltingarvegi.

Aukaverkanir eru settar fram samkveemt MedDRA liffeeraflokkun og alvarlegustu aukaverkanirnar
innan hvers lifferaflokks eru taldar upp fyrst. Ekki er haegt ad aztla tioni aukaverkana vegna
takmarkadra gagna.

Efnaskipti og naering

Bléokaliumhaekkun

Meltingarfeeri

Gatmyndun i meltingarfeerum
Blading i meltingarfeerum
Magasar

Skeifugarnarsar

Sar i vélinda

Teppa i meltingarvegi
Orvefsherpingur i meltingarvegi
Nidurgangur

Uppkost

Kvidverkir

Ogledi

HGd og undirhto

Utbrot*

*) Greint hefur verid fra mismunandi haddtbrotum t.d. roda-, dréfnuérdu-, nabba- og
hreisturatbrotum, klada- og graftaratbrotum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Of stérir kaliumskammtar leida til bl6dkaliumhakkunar, einkum hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Einkennin eru m.a. ringlum, naladofi i atlimum, védvaslappleiki, I6mun,
lagprystingur, hjartslattartruflanir, hjartaleidslurof og hjartastopp. Breytingar & hjartalinuriti eru
mikilvaegar visbendingar kaliumeitrunar.

Vid medferdina & ad fylgja stadbundnum viomidunarreglum. Hafa & eftirfarandi i huga: magatemingu
ef naudsyn krefur, eftirlit med hjartalinuriti, insulin og glukdsa fylgt eftir med gjof polystyrensulfats til
inntdku eda i endaparm, innrennsli i blaeed med natriumbikarbdnati eda inndeeling i blased med
kalsiumkloérioi eda kalsiumglukonati.

Skammtur sem veldur eiturverkunum: 168 mmol.

Hjartastopp getur komid fyrir hj& ungum bérnum vid 60 mmol.

Alvarleg einkenni sjast eftir skammta til inntoku sem eru u.p.b. 3 mmol/kg likamspunga og daudsfoll
eftir 4-13 mmol/kg.

par sem ekki eru greinileg tengsl & milli umfangs blodkaliumaukningar og lika & lifshettulegri
hjartslattaroreglu & ad ihuga undirliggjandi sjukdom p.m.t. nyrnastarfsemi og lyf sem notud eru



samhlida sem gera sjuklinga métteekilegri fyrir 6edlilegu kaliumjafnvaegi innanfrumu/utanfrumu og
6edlilegum kaliumatskilnadi til pess ad tryggja 6rugga einstaklingsbundna medferd.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Steinefni, ATC-flokkur: A 12 BA 01 — Kalium.

Kaliumklorid losnar smatt og smatt ar téflunni i smapdrmum, pannig dregur Ur hattu & aukaverkunum
a formi osértekrar sarmyndunar. Kjarni toflunnar er hvit og mjuk uppistada ur lipidi sem skilst it med

haeegdum. Toflurnar eru filmuhlGdadar svo pagilegra sé ad gleypa peer og Gtilokar rammt bragd peirra.

Kaliumjonin er mikilvaeg katjon i lifsnaudsynlegu lifedlisfraedilegu ferli eins og ad vidhalda spennu
innan frumna, senda taugabod, vodovasamdratti og ad vidhalda edlilegri nyrnastarfsemi.

Kalium er edlilegur hluti faedunnar og vid jafnveegi samsvarar pad magn kalium sem frasogast fra
meltingarvegi pvi magni sem skilst it med pvagi. Venjulegt magn til inntéku 4 dag er 50-100
millijafngildi. Skert inntaka eda aukid kaliumtap veldur einkennum kaliumskorts.

5.2 Lyfjahvorf

Kalium frasogast audveldlega Gr meltingarvegi. Pad er i innanfrumuvokva og vidheldur péttni sem er
u.p.b. 150 millijafngildi/l og edlilegt kaliumgildi i plasma er talid vera & bilinu 3,5-5 millijafngildi/l.

Brotthvarf kalium er adallega um fjarpiplur nyrna.

Toflurnar eru framleiddar pannig ad kaliumklorid losnar haegt Ut i meltingarveginn 4 6-8
Klukkustundum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engin onnur forklinisk gogn, sem skipta mali med tilliti til 6ryggis liggja fyrir en pau sem pegar koma
fram i 6drum koflum pessarar samantektar & eiginleikum lyfs.
6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sterylalkéhol

Etylsellulési 100

Glyserél 85%

Magnesiumsterat

Talkum

Hypromelldsi E5

Titantvioxid

Sakkarinnatrium

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol
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6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE-glas med PP-skrufloki: 100 eda 250 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Engin sérstok fyrirmeeli.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/21/047/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 16. april 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
16. april 2021.

Sja nénari upplysingar undir Kaliumklorid Orifarm 750 mg fordatéflur (Orifarm Generics
A/S).



