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Addens-Kaliumklorid B. Braun
B. Braun

Koncentrat till infusionsvatska, [6sning 2 mmol/ml
(klar, farglos)

Tillsatslosning

Aktiv substans:
Kaliumklorid

ATC-kod:
BO5XA01

Lakemedel fran B. Braun omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2018-03-05.

Indikationer

® Behandling av kaliumbrist, sarskilt om det atféljs av hypokloremisk alkalos.
® Tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition.

Kontraindikationer

Addens-Kaliumklorid B. Braun 2 mmol/ml ar kontraindicerat fér patienter med

® hyperkalemi
® hyperkloremi

Dosering

Doseringen ska anpassas enligt den faktiska elektrolytkoncentrationen i serum, syra-basstatus och
patientens individuella behov. Kaliumkoncentrat for infusion ska spadas med en kompatibel intravends

[6sning fore administrering.

Vuxna och é&ldre patienter
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Behandling av mattlig, asymtomatisk kaliumbrist:
Mangden som behovs for korrigering av mattlig kaliumbrist och till underhall kan berdknas med hjalp av
foljande ekvation:

+ _ . * + *ok +
mmol K behov = (kroppsvikt [kg] x 0,2) x 2 x (serum-K mal " serum-K faktisk [mmol/I])

Termen representerar den extracellulara vatskevolymen

K+mz°a| bér vara 4,5 mmol per liter

Maximal infusionshastighet:
Upp till 10 mmol kalium per timme (motsvarar 0,15 mmol kalium/kg kroppsvikt per timme).

Behandling av svar symtomatisk kaliumbrist (kaliumkoncentrationen i serum under 2,5 mmol per liter):
Maximal dygnsdos:
Upp till 2-3 mmol/kg kroppsvikt per dygn

Maximal infusionshastighet:

Upp till 20 mmol kalium per timme (motsvarar 0,3 mmol kalium/kg kroppsvikt per timme). Om
kaliumkoncentrationen i serum ar under 2 mmol per liter och kontinuerlig EKG-6vervakning sakerstalls, kan
infusionshastigheten vara upp till 40 mmol per timme.

Tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition:
Behovet av kalium ar 1-1,5 mmol/kg kroppsvikt per dygn.

Administreringshastigheten ska inte dverstiga 10 mmol kalium per timme (motsvarar 0,15 mmol kalium/kg
kroppsvikt per timme).

Pediatrisk population

Behandling av kaliumbrist:

Hos barn ska lésningen spadas ut till en koncentration pa 20-40 mmol kaliumklorid per liter fore
administrering.

Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen beror pa svarighetsgraden av kaliumbristen och pa den enskilda patientens
allmanna tillstand. Den maximala dygnsdosen kan darfor 6verstiga mangden kalium som ges som en del av
parenteral nutrition (se avsnitt "Tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition” nedan).

Maximal infusionshastighet:
Symtomatisk hypokalemi kan korrigeras med en maximal hastighet av 1 mmol/kg kroppsvikt per timme och
med en maximal hastighet pad 20 mmol per timme.

Tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition:
Rekommenderad maximal dygnsdos for tillskott av kalium som en del av parenteral nutrition (mmaol/kg
kroppsvikt):

Tidsperiod Fullgangna nyfédda barn |Prematura nyfédda barn
< 150049 > 150049
1:a levnadsveckan 0-2,0
1,0-3,0 1,0-2,0 1,0-3,0
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1:a levnadsmanaden,
innan stabil tillvaxt har
uppnatts

1:a levnadsmanaden, 1,5-3,0 2,0-5,0
efter att stabil tillvaxt har
uppnatts

Efter den forsta levhadsmanaden ska barn och spadbarn ges hégst 3 mmol/kg kroppsvikt per dygn.

Andra sarskilda patientgrupper
Férandringar i syra-basbalansen paverkar koncentrationerna i plasma. Kompensation av ketoacidos vid
diabetes och glukos/insulintillférsel 6kar kaliumbehovet.

Administreringssatt
Intravends anvandning (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Far endast ges som infusion efter spadning med lamplig infusionslésning
Kaliumkoncentrationen i infusionsldsningen ska normalt inte 6verstiga 40 mmol per liter.

Om kaliumkoncentrationen i serum hos vuxna ar under 2 mmol per liter, kan kaliumkoncentrationen i
infusionsldsningen vara upp till 80 mmol per liter.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt Varningar och forsiktighet,
och Hallbarhet, forvaring och hantering.

| princip bér infusionen av kalium ges med hjalp av en infusionspump vid korrigering av
kaliumkoncentrationen.

Varningar och forsiktighet

Addens-Kaliumklorid B. Braun 2 mmol/ml ska ges med férsiktighet vid:

hjartsjukdom
stérningar som ar forknippade med kaliumretention sdsom nedsatt njurfunktion, Addisons sjukdom,
sicklecellanemi. Behandling av patienter med svart nedsatt njurfunktion och patienter som far
dialysbehandling kraver konsultation av nefrolog.

® samtidig behandling med kaliumsparande diuretika, angiotensin Il receptorantagonister,
ACE-hammare eller potentiellt nefrotoxiska lakemedel (t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska
medel). Se aven avsnitt Interaktioner.
chock
omfattande vavnadsskador (t.ex. brannskador)
hyperkalemisk familjar periodisk paralys.

Plotsligt avbrytande av kaliumtillférseln kan leda till uttalad hypokalemi, vilket kan 6ka toxiciteten av
samtidigt administrerade hjartglykosider.

Initialt ska behandling med kaliumersattning inte innefatta glukosinfusioner, eftersom glukos kan ge en
ytterligare minskning i koncentrationen av kalium i plasma.

Det bor finnas tillgang till EKG-6vervakning.
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Stérningar av kaliumbalansen (hypo- eller hyperkalemi) ger upphov till karakteristiska EKG-férandringar.
Det finns emellertid inget linjart samband mellan EKG-férandringarna och koncentrationen av kalium i
blodet.

Ateruppfédningssyndrom

Ateruppfédning av svart undernarda patienter kan leda till dteruppfédningssyndrom.
Rteruppfédningssyndrom kénnetecknas av hypofosfatemi vilket ofta atféljs av hypokalemi, hypomagnesemi
, vatskeretention och hyperglykemi. Patienten kan aven utveckla tiaminbrist och vatskeretention. Noggrann
overvakning och langsam 6kning av naringsintaget for att undvika 6vermatning kan bidra till att férebygga
dessa komplikationer.

Klinisk 6vervakning bor omfatta kontroller av elektrolytkoncentrationer i serum och syra-basbalansen.

Man maste alltid forsakra sig om att I6sningen administreras intravendst, eftersom paravends
administrering kan orsaka vavnadsnekros.

Aldre patienter
Pa grund av 6kad bendgenhet for hjartsvikt och nedsatt njurfunktion ska aldre patienter dvervakas noga
under behandlingen och dosen justeras noggrant.

Interaktioner

Hjartglykosider
En 6kning av den extracellulara kaliumkoncentrationen minskar effekten av hjartglykosider medan en
minskning av den extracelluldra kaliumkoncentrationen dkar hjartglykosidernas arytmiframkallande effekt.

Lakemedel som minskar utséndringen av kalium
Dessa inkluderar:

kaliumsparande diuretika (t.ex. triamteren, amilorid, spironolakton)
angiotensin Il receptorantagonister

ACE-hammare

takrolimus

ciklosporin

icke-steroida antiinflammatoriska medel

perifert verkande analgetika

heparin

Samtidig administrering av kaliumklorid och dessa lakemedel kan leda till svar hyperkalemi med skadlig
paverkan pa hjartrytmen.

Lakemedel som dkar utséndringen av kalium
ACTH, kortikosteroider och loopdiuretika kan ¢ka eliminationen av kalium via njurarna.

Suxameton
Samtidig administrering av suxameton och kalium kan leda till svar hyperkalemi med skadlig paverkan pa

hjartrytmen.

Graviditet
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Det finns inga eller begransad méngd data fran anvandningen av kaliumkloridkoncentrat i gravida kvinnor.
Djurstudier ar ofullstandiga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska uppgifter).
Baserat pa de kanda fysiologiska effekterna av kalium forvantas normalisering av en onormal
kaliumkoncentration i serum inte leda till nagra skadliga effekter pa fostret. For hog eller for 1ag
kaliumkoncentration kan emellertid vara skadligt for hjartfunktionen hos moder och foster.

Lakemedlet ska anvandas endast om det ar klart nédvandigt och efter noggrant évervagande av nytta/risk.

Amning

Kaliumklorid utséndras i brostmjolk. Normalisering av kaliumkoncentrationen i blodet férvantas emellertid
inte leda till ndgra skadliga effekter pa kaliumkoncentrationen i modersmjélken. Addens-Kaliumklorid B.
Braun kan darfoér anvandas enligt givna instruktioner under amning.

Fertilitet

Inga tillgéngliga data.

Trafik

Addens-Kaliumklorid B. Braun har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningarna klassificeras enligt féljande frekvenser:
Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data)

Metabolism och nutrition
Ingen kand frekvens: Acidos, hyperkloremi.

Hjéartat
Ingen kand frekvens: Alltfér snabb infusion kan framkalla hjartarytmi.

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: lllamaende

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen kand frekvens: Lokala reaktioner vid administreringsstallet inklusive lokal smarta, venirritation,
tromboflebit och extravasering.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1akemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom

Overdosering kan orsaka hyperkalemi, sarskilt vid férekomst av acidos eller nedsatt njurfunktion.
Symtomen pa hyperkalemi ar framst kardiovaskuldra stérningar. Detta kan innefatta bradykardi, AV-block,
ventrikelflimmer och hjartstillestand. P& EKG ses h6ga, skarpa, symmetriska T-vagor och vid mycket héga
kaliumkoncentrationer breddning av QRS-komplexet. De vaskulara effekterna ar hypotension och
omférdelning av cirkulerande blod fran armar och ben till huvud och bal. De neuromuskuldra symtomen
innefattar trétthet, svaghet, forvirringstillstand, tyngdkansla i armar och ben, muskelryckningar, parestesi
och framatskridande paralys.

Kaliumkoncentrationer i plasma pa 6,5 mmol/l eller mer &r farliga och kaliumkoncentrationer éver 8 mmol/l
ofta dodliga.

Behandling

Den forsta atgarden ar att omedelbart avbryta infusionen.

Ytterligare korrigerande atgarder innefattar Ilangsam intravends administrering av 10 % kalciumglukonat,
infusion av glukos tillsammans med insulin, 6kning av diures, oral eller rektal administrering av
katjonbytare och korrigering av acidos om nédvandigt. | svara fall kan hemodialys vara nédvandigt.

Farmakodynamik

Kalium ar den viktigaste katjonen i det intracellulara rummet. Cirka 98 % av kroppens totala kaliummangd
finns i det intracellulara rummet.

Kalium ar involverat i elektrokemiska processer i cellerna och i kolhydrat- och proteinmetabolismen.

Kaliumbrist kan orsakas av 6kad utséndring via njurarna, 6kade gastrointestinala forluster t.ex. vid
krakningar eller diarré, eller via fistel, 6kat intracellulart upptag t.ex. under behandling av acidos eller
behandling med glukos och insulin, eller otillrdckligt kaliumintag.

Hypokalemi atféljs av muskelsvaghet, atoni i magtarmkanalens glatta muskulatur (fran forstoppning till
paralytisk ileus), férlust av njurarnas formaga att koncentrera urin, EKG-férandringar och hjartarytmi.

Farmakokinetik

Absorption
Eftersom lakemedlet administreras intravendst ar biotillgangligheten 100 %.

Distribution
Distributionen av kalium sker enligt de normala fysiologiska processerna for kaliummetabolism.

Kaliumkoncentrationen i plasma och syra-basbalanen har ett nara samband. Alkalos atféljs ofta av
hypokalemi och acidos av hyperkalemi. Normala kaliumkoncentrationer i plasma vid acidos tyder pa

kaliumbrist.

Den intracellulara kaliumkoncentrationen ar cirka 140-150 mmol/l. Den normala kaliumkoncentrationen i
serum ar mellan 3,5 och 5 mmol/l.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 11:41



Eliminering
Kalium utséndras huvudsakligen i urinen (cirka 90 %) och cirka 10 % utséndras via magtarmkanalen.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska studier ar ofullstdndiga. Vid fysiologiska elektrolytkoncentrationer forvantas inga toxiska
effekter.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller

kaliumklorid 150 mg

En doseringsenhet av I6sning innehaller

Kaliumklorid
1,509
® per 10 ml ampull
3,009
® per 20 ml ampull
Elektrolytkoncentrationer [mmol/ml]
Kalium 2
Klorid 2

Forteckning 6ver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns under avsnitt Dosering.

Miljopaverkan
Kaliumklorid

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter bedoms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet efter férsta 6ppnande av behallaren: Ska spadas omedelbart efter att behallaren éppnats.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsférhallanden fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara
mer an 24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen agt rum under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

40 ml (2 ampuller) kan sattas till 1000 ml av flertalet férekommande infusionsvatskor sasom
aminosyraldsningar, glukos-, glukos-elektrolyt- samt elektrolytlésningar. Tillsats av Addens-Kaliumklorid B.
Braun ska utféras aseptiskt strax fore infusionens bérjan.

Addens-Kaliumklorid B. Braun ska tillsattas omedelbart fore infusionen pabérjas och strikt aseptisk teknik
ska tillampas. Infusionsbehallaren ska darefter skakas forsiktigt.

Behallaren &r endast avsedd fér engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Far endast anvandas om losningen ar klar, fargls och fri fran partiklar och om behallaren och dess
férslutning ar oskadad.

Egenskaper hos lakemedelsformen
pH: ca 5,5

Férpackningsinformation

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning 2 mmol/ml klar, farglés
20 x 10 milliliter ampull (fri prissattning), EF

20 x 10 milliliter ampull (fri prissattning), EF
20 x 20 milliliter ampull (fri prissattning), EF
20 x 20 milliliter ampull (fri prissattning), tillhandahalls ej
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