SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Kaliumklorid B. Braun 1 mmél/ml innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml af lausn inniheldur 74,5 mg af kaliumklérioi,

Ein skammtaeining af lausn inniheldur:

Kaliumklorio
20 ml lykja 1499
50 ml hettuglas 3,73 ¢
péttni bldodsalta
Kalium 1 mmél/ml
Klorio 1 mmél/ml

Sjéa lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn.
Teer, litlaus vatnslausn.

Fraedileg osmasupéttni  2.000 mOsm/litra
pH 45-75
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

- Medferd vid kaliumskorti, einkum ef blddlyting af voldum bléokloridlekkunar er einnig til

stadar.
- Kaliumuppbot sem hluti af neeringargjof i ad.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Adlaga parf skammtinn i samraemi vid raunverulega sermispéttni bl6dsalta, syru-basa stig og
einstaklingsbundnar parfir sjaklingsins. Fyrir gjof skal pynna kalium innrennslispykkni med

samrymanlegum lausnum sem notadar eru i blazed.
Fullordnir og aldradir sjuklingar

Medferd & midlungsmiklum, einkennalausum kaliumskorti:

Pad magn sem parf til leidréttingar & midlungsmiklum kaliumskorti og i vidhaldsmedferd ma reikna

samkvaemt eftirfarandi formulu:

| MmOl K*sqis = (likamspyngd [kg] x 0,2)" x 2 x (sermis-K* margiiai~ — Sermis-K* aungiai[ mmol/litra]) |

“Hugtak sem taknar magn utanfrumuvokva



K markgilai & a0 vera 4,5 mmol/litra

Hamarks innrennslishradi:
Allt ad 10 mmadl af kalium & klukkustund (samsvarar 0,15 mmolum af kalium/kg likamspyngdar &
klukkustund).

Medferd vio alvarlequm kaliumskorti med einkennum (kaliummagn i sermi minna en 2,5 mmél/litra):

Hémarksdagskammitur:
Allt ad 2-3 mmol/kg likamspyngdar & dag

Hamarks innrennslishradi:

Allt ad 20 mmadl kalium & klukkustund (samsvarar 0,3 mmolum af kalium/kg likamspyngdar &
klukkustund).

Ef kaliummagn i sermi er < 2 mmol/litra og stodugt eftirlit med hjartalinuriti er tryggt, ma
innrennslishradinn fara i <40 mmol & klukkustund.

Kaliumuppbot sem hluti af naeringargjof i e&d:
Dagsporf af kalium er 1-1,5 mmol/kg likamspyngdar.

Innrennslishradinn ma ekki fara yfir 10 mmal kalium & klukkustund (samsvarar 0,15 mmélum af
kalium/kg likamspyngdar a klukkustund).

Born

Meoferd kaliumskorts

Hja bérnum verdur ad pynna lausnina i péttnina 20-40 mmol af kaliumkléridi/litra &dur en lyfid er
gefio.

Hamarksdagskammtur:

Héamarksdagsskammturinn fer eftir alvarleika kaliumskortsins og almennu astandi hvers sjiklings.
Héamarksskammtur & s6larhring geeti pvi fario yfir pad magn kaliums sem gefid er sem hluti af
naeringargjof i 0 (sja kaflann ,,Kaliumuppbot sem hluti af naeringargjof 1 ed* hér a eftir).

Hamarks innrennslishradi:
Leidrétta ma kaliumskort med einkennum med hamarks innrennslishradanum 1 mmal/kg
likamspyngdar & klukkustund og hdmarks innrennslishradanum 20 mmadl & Kist.

Kaliumuppbét sem hluti af neringargjof i &d:

Radlagdur hamarksdagskammtur fyrir kaliumuppbot sem hluti af neeringargjof i ed (i mmol/kg
likamspyngdar).

Timabil Fullburar Fyrirburar
<1.500 g | >1.500 g
1. vika eftir 0-20
faedingu
1. manudur eftir 1,0-3,0 1,0-20 1,0-3,0
feedingu fyrir
stddugan voxt
1. manudur eftir 15-30 2,0-5,0
feedingu med
stddugum vexti




Bdrn og ungbdrn mega ekki fa meira en 3 mmol & hvert kg likamspyngdar & dag eftir eins manada
aldur.

Adrir sérstakir sjuklingahdépar
Breytingar a syru-basa jafnvaegi hafa ahrif a plasmapéttni. Eftirspurn eftir kalium eykst vid ad vega
upp & mati ketdnblodsyringu hjéa sykursykissjuklingum og pegar glakasi/insalin er gefid.

Lyfjagjof

Til notkunar i blazd (sja kafla 4,4).

Ma eingdngu gefa med innrennsli eftir pynningu i videigandi innrennslislausnum.
péttni kaliums i innrennslislausn skal ad jafnadi ekki vera meiri en 40 mmol/litra.

Ef kaliummagn i sermi hja fullorénum er < 2 mmol/litra ma kaliumpéttni i innrennslislausninni vera
< 80 mmol/litra.

Sja leidbeiningar i kafla 4.4 og 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.
Nota skal innrennslisdeelur vid innrennsli kaliums ef um er ad raeda leidréttingarmedferd.
4.3 Frabendingar

Kaliumklorid B. Braun 1 mmél/ml innrennslispykkni, lausn, ma ekki nota ef um er ad reeda
- blédkaliumhakkun
- bl6okléridhakkun

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal vartdar vid gjof Kaliumklorid B. Braun 1 mmol/ml innrennslispykknis, lausnar, ef um er ad

reeda

- Hjartasjukdém

- Sjukdéma sem tengjast kaliumséfnun eins og skerta nyrnastarfsemi, Addison-sjukdém,
sigdfrumublédleysi. Medferd sjuklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og sjuklinga i
skilun parf ad fara fram i samradi vid nyrnasérfrading.

- Samhlida medferd med kaliumsparandi pvagresilyfjum, angiotensin Il vidtakablokkum,
ACE-hemlum eda lyfjum sem hugsanlega hafa eiturverkanir & nyrun (bélgueydandi lyfjum sem
ekki eru sterar 0.s.frv.), sja einnig kafla 4.5.

- Lost

- Vidteekar vefjaskemmdir (t.d. brunasér)

- Bilkvaeem 16mun med blddkaliumhakkun (hyperkalemic familial periodic paralysis)

Alvarleg blodkaliumlaekkun getur komid fram i kjolfar skyndilegrar stédvunar & kaliumgjof, sem kann
ad leida til aukinna eiturverkana af voldum hjartaglykdsida sem teknir eru samhlioa.
Upphafsuppbdtarmedferd med kalium ma ekki fela i sér glukésainnrennsli pvi ad glukosi getur valdio
frekari leekkun a kaliumpéttni i plasma.

Hjartalinurit skal vera til stadar.

Damigerdar breytingar & hjartalinuriti koma fram pegar kaliumjafnveegi er raskad (bl6dkaliumlaekkun
eda -haekkun). Hins vegar er ekkert linulegt samband & milli breytinga & hjartalinuriti og kaliumpéttni i
bléai.

Endurnearingarheilkenni (refeeding syndrome)
Neringargjof hja alvarlega vannaerdum sjuklingum getur leitt til endurnzringarheilkennis.
Endurnzringarheilkenni einkennist af blédfosfatleekkun sem fylgir oft blodkaliumlakkun,



bl6dmagnesiumlakkun, vokvasofnun og blodsykurshaekkun. Einnig getur komid fram tiaminskortur
og vokvasofnun. Heegt er ad komast hja pessum 6askilegu ahrifum med nakvaemu eftirliti og med pvi
ad auka naeringarnam haegt og fordast ofnaeringu.

Kliniskt eftirlit & ad fela i sér eftirlit med magni blddsalta i sermi og syru-basa jafnveagi.

Ganga verdur ur skugga um ad lausnin sé gefin i blaeead, par sem gjof framhja blédaed getur valdid
vefjadrepi.

Aldradir sjuklingar:
Fylgjast skal ndid med éldrudum sjuklingum sem eru liklegri til ad vera med hjarta- og nyrnasjukdoéma
medan & medferd stendur og stilla skal skammtinn vandlega.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

e Hjartaglykdsidar
Haekkun & kaliumpéttni i utanfrumurymi dregur Gr verkun hjartaglykosida, en leekkun eykur
hjartslattartruflandi ahrif hjartaglykdsioa.

e Lyf sem draga Ur Gtskilnadi kaliums
Medal peirra eru:
- kaliumsparandi pvagraesilyf (t.d. triamteren, amilorid, spironélakton),
- angiotensin ll-vidtakablokkar,
- ACE-hemlar,
- takrélimus,
- ciklésporin,
- bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar,
- verkjastillandi lyf med utlega verkun,
- heparin
Alvarleg bl6dkaliumhakkun med skadlegum ahrifum & hjartslatt getur komid fram pegar pessi
lyf eru gefin samhlida kaliumkloridi.

e Lyfsem auka utskilnad kaliums
Nyrnahettubarkarhormoén (ACTH), barksterar og havirkni pvagresilyf kunna ad auka
Gtskilnad kaliums um nyru.

e SUxametdnium
Alvarleg blodkaliumhakkun med skadlegum ahrifum a hjartslatt getur komid fram pegar
sixametonium og kalium eru gefin samtimis.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun kaliumklériopykknis & medgéngu.
Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum nagja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & &xlun
(sj& kafla 5.3).

A grundvelli pekktra lifedlisfreedilegra ahrifa kaliums til jofnunar & 6edlilegri péttni kaliums i sermi er
ekki buist vid skadlegum &hrifum & féstur. Of ha eda Iag gildi kaliums i sermi geta hinsvegar veriod
skadleg hjartastarfsemi modur og fosturs.

Lyfid skal adeins nota ef bryna naudsyn ber til og eftir nAkveemt mat & asetludum avinningi midad vid
hugsanlega aheattu.

Brjostagjof

Kaliumklorio skilst Ut i brjostamjélk. Hins vegar er ekki buist vid aukaverkunum vegna hrifa &
kaliummagn i brjostamjolk vid jofnun kaliums i bl6di. Ef kaliumklérid innrennslispykkni er notad
samkveemt fyrirmalum ma nota pad medan & brjostagjof stendur.



Frjésemi
Engar upplysingar liggja fyrir.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Kaliumkloéridpykkni hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp eftir tioni & eftirfarandi hatt:

Mjdg algengar: (> 1/10)

Algengar: (>1/100 tl <1/10)

Sjaldgefar: (>1/1.000 til  <1/100)

Mjdg sjaldgeefar: (>1/10.000 til < 1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir: (< 1/10.000)

Tioni ekki pekkt: (ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Efnaskipti og naering
Tioni ekki pekkt: Bl6dsyring, blodkloridhakkun

Hjarta
Tioni ekki pekkt: Of hratt innrennsli kann ad valda hjartslattartruflunum.

Meltingarfaeri )
Tidni ekki pekkt: Ogledi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Tioni ekki pekkt: Stadbundin vidbrogd a stungustad, p.m.t. stadbundnir verkir, blasedaerting,
segablaedabolga og utanadablading.

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 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 samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

49 Ofskdmmtun
Einkenni

Ofskdmmtun getur valdid blédkaliumhaekkun, sérstaklega samhlida bl6dsyringu eda skertri
nyrnastarfsemi.

Einkenni blédkaliumhakkunar eru einkum truflanir i hjarta- og eedakerfi. Haegslattur, AV-blokk,
sleglatif og hjartastopp geta komid fram. Hjartalinurit synir haar, skarpar, samhverfar T-bylgjur og vid
mjog mikid kaliummagn, vikkun & QRS-komplex. Ahrif & &dar koma fram sem lagprystingur og skert
bl6ofleedi til utlima.

Einkenni fra vddvum og taugum eru m.a. preyta, slappleiki, ruglastand, pyngsli i atlimum,
vOdvakippir, naladofi og vaxandi I6mun.
péttni kaliums i plasma sem er > 6,5 mmol/litra er skadleg og péttni yfir 8 mmol/litra er oft banveen.

Medferd

Fyrsta radstofunin er ad stodva innrennslid tafarlaust.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Frekari raostafanir til leidréttingar eru m.a. haeg gjof 10% kalsiumglukoénat innrennslis i blazd,
innrennsli glikdsa med insulini, aukin pvagrasing, gjof jénaskipta um munn eda endaparm og
leidrétting a bl6dsyringu ef porf krefur.

I alvarlegum tilfellum kann bl6dskilun ad vera naudsynleg.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun:pykkni sem blandad er i lausnir til notkunar i blazed, saltalausnir.

ATC flokkur: BO5X AO01.

Verkunarhattur

Kalium er mikilveegasta katjonin i innanfrumuryminu, u.p.b. 98% af heildar kaliummagni lifverunnar
eru stadsett par.

Kalium tekur patt i rafefnafreedilegum ferlum frumna og i kolvetnis- og préteinefnaskiptum.
Kaliumskortur getur stafad af auknum nyrnautskilnadi, auknu tapi um meltingarveg, t.d. med
uppkostum eda nidurgangi, i gegnum fistla med aukinni innanfrumuupptoku, t.d. medan & medferd a
bl6dsyringu stendur eda medferd med glukdsa og insulini, eda med éfullnaegjandi kaliuminntdku.

Blddkaliumlekkun fylgir mattleysi i védvum, slekja i vodvum i meltingarvegi (haegdatregda, allt upp i
parmalémun), skert haefni nyrna til ad pétta pvag, breytingar & hjartalinuriti og hjartslattartruflanir.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
par sem lyfid er gefid i blased er adgengi pess 100%.

Dreifing
Dreifing kaliums fylgir hefdbundnu lifedlisfreedilegu umbrotsferli kaliums.

Kaliumpéttni i bl6di er natengd syru-basa jafnveegi. Blédlyting tengist oft blodkaliumlaekkun og
bl6dsyring blédkaliumhaekkun. Edlileg kaliumpéttni vid blédsyringu bendir til kaliumskorts.

Kaliumpéttni innan frumu er u.p.b. 140-150 mmol/litra. Edlileg kaliumpéttni i plasma er
3,5-5 mmol/litra.

Brotthvarf
Kalium skilst ad steerstum hluta it med pvagi (um 90%) og u.p.b. 10% skiljast it um meltingarveg.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki liggja fyrir naegjanlegar forkliniskar upplysingar. Ekki er buist vid eiturdhrifum ef bl6dsoltum er
haldid innan lifedlisfreedilegra gilda.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Vatn fyrir stungulyf.



6.2 Osamrymanleiki

Osamrymanleiki getur komid fram pegar kaliumkl6ridi 1 mmol/ml innrennslispykkni, lausn er blandad
saman vid onnur Iyf.

Upplysingar um samrymanleika mismunandi ibldndunarlausna (t.d. neringarlausna i &d) og
geymslupol slikra ibattra efna er haegt ad f& med fyrirspurn til framleidanda.

6.3 Geymslupol

- Oopnad
3ar

- Eftir ad ilat hefur verid rofid
pynningarefni skal baeta vio um leid og ilatid hefur verio rofid. Sjé einnig kafla 6.6.
- Eftir pynningu

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun i 24 klukkustundir vid
stofuhita (15 25°C).

Fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi
og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notanda og attu venjulega ekki ad vera lengri en

24 Klukkustundir vid 2 til 8°C, nema pynning hafi fario fram vid styrdar og fullgildar
smitgataradstaedur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymsluskilyrai eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Lyfid er faanlegt i:

- Polyetylen (PE-LD) plastlykjum, innihald: 20 ml
Pakkningasterd: 20 x 20 ml

- Hettuglosum ar gleri sem lokad er med gimmitappa, innihald: 50 ml
Pakkningasteerd: 20 x 50 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samrami vid gildandi reglur.
Lyfid parf ad pynna fyrir notkun.

Adeins mé baeta Kaliumklorid B. Braun 1 mmal/ml innrennslispykkni, lausn vid rétt &dur en
innrennslid er sett upp og geeta skal fyllstu smitgatar. Ad pvi loknu skal hrista innrennslisilatid varlega.

Pegar kaliumklérid innrennslispykkni er notad sem aukefni i naringarlausnir i &0 i fjolholfa pokum,
skal blanda mismunandi innihaldi h6lfanna saman adur en kalium er beett vid i gegnum
ibléondunaropid.



[latin eru eingdngu einnota. Fargid ilatinu og 6llu 6notudu innihaldi eftir notkun.

M@ eingdngu nota ef lausnin er teer og litlaus og ilatid og lokid eru dskemmd.
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8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/10/128/01.
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MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. juni 2010.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. desember 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

5. april 2018.



