FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Addens-Kaliumklorid B. Braun

2 mmol/ml Koncentrat till infusionsvatska, 10sning
Kaliumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Addens-Kaliumklorid B. Braun ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du anvander Addens-Kaliumklorid B.
Braun

3. Hur du anvander Addens-Kaliumklorid B. Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Addens-Kaliumklorid B. Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Addens-Kaliumklorid B. Braun ar och vad
det anvands for
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Addens-Kaliumklorid B. Braun ar en koncentrerad losning som
innehaller kaliumklorid.
Det anvands for tillforsel av kalium:

® om du har kaliumbrist, sarskilt om det atféljs av 6verskott av
bas och onormalt Iag kloridhalt i blodet (hypokloremisk alkalos)

® som en del av parenteral naring (intravends) ifall du inte kan
dta mat pa vanligt satt.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Addens-Kaliumklorid B. Braun

Anvand inte Addens-Kaliumklorid B. Braun

® om du har onormalt hog halt av kalium eller klorid i blodet (
hyperkalemi, hyperkloremi).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Addens-Kaliumklorid B. Braun.

Sarskild forsiktighet bor iakttas med Addens-Kaliumklorid B. Braun

® om du har hjartproblem
om du har en sjukdom som ofta ar forknippad med minskad
utsondring av kalium i urinen, sasom nedsatt njurfunktion,
Addisons sjukdom (en sjukdom i binjurarna) eller
sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de roda blodkropparna).
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Om du har svart nedsatt njurfunktion eller far dialysbehandling
kommer lakaren att konsultera en njurspecialist innan du far
detta lakemedel.
om du tar eller far Idkemedel som minskar utséndringen av
kalium i urinen. Detta galler t.ex.:

- vissa lakemedel som dkar urinutsondringen (diuretika)

- vissa blodtryckslakemedel (angiotensin

receptorantagonister, ACE-hammare)

om du tar eller far I1dkemedel som kan paverka njurfunktionen
(t.ex. vissa antiinflammatoriska medel)
om du lider av chock (ett akut medicinskt tillstand som atféljs
av sankning av blodtrycket, kall hud, snabb hjartrytm och
oregelbunden andning och som kan forekomma om du t.ex.
har forlorat mycket blod, fatt svara bréannskador eller en
allergisk reaktion)
om du har omfattande vavnadsskador (t.ex. brannskador)
om du har en sjukdom som orsakar muskelsvaghet och i vissa
fall onormalt hog kaliumkoncentration i blodet (hyperkalemisk
familjar periodisk paralys).

Lakaren kommer att beakta dessa punkter fore och under
behandlingen med detta lakemedel.

Om du far detta lakemedel pa grund av kaliumbrist kommer du till
en borjan inte att ges glukosinfusioner samtidigt, eftersom glukos
kan ge en ytterligare minskning av kaliumhalten.

Under behandlingen kommer elektrolythalten i ditt blod och
syra-basbalansen att overvakas. Detta gors for att sakerstalla att
dina varden ar normala. Dessutom kan EKG-overvakning utforas.
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Personen som ger |0sningen till dig forsakrar sig noga om att den
ges i en ven, eftersom |0sningen kan orsaka vavnadsskada om den
ges utanfor en ven.

Om du far detta lakemedel pa grund av kaliumbrist ger lakaren
vanligen det till dig med hjalp av en infusionspump.

Aldre patienter har 6kad benagenhet for hjart- och njurproblem och
kommer darfor att dvervakas noga under behandlingen. Hos dessa
patienter kommer dosen att justeras noggrant.

Om du ar mycket undernard, d.v.s. inte har fatt tillrackligt med
mat, finns det risk for att du drabbas av ett tillstand som kallas
ateruppfédningssyndrom. Din lakare dvervakar dig noga och okar
ditt naringsintag langsamt.

Andra lakemedel och Addens-Kaliumklorid B.
Braun

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt for [akaren att kanna till om du anvander:

® Likemedel fér behandling av hjartsvikt (hjartglykosider, t.ex.
digoxin):
Effekten av dessa lakemedel blir svagare da
kaliumkoncentrationen i blodet dkar. Effekten av dessa
lakemedel blir kraftigare (och kan eventuellt orsaka
oregelbunden hjartrytm) da kaliumkoncentrationen i blodet
minskar.
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® |Lakemedel som minskar utsondringen av kalium i urinen:
Dessa inkluderar

- vissa lakemedel som Okar urinproduktionen
(kaliumsparande diuretika sasom triamteren, amilorid,
spironolakton)

- vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (
angiotensin Il receptorantagonister, ACE-hammare)

- lakemedel som hammar immunsystemet (takrolimus,
ciklosporin)

- vissa lakemedel for behandling av smarta eller
inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska medel)

" blodfértunnande lakemedel (heparin)

Samtidig behandling med kalium och dessa lakemedel kan
leda till mycket hoga kaliumhalter i blodet. Detta kan
paverka hjartrytmen.

® |Lakemedel som Okar utsdondringen av kalium i urinen:
Foljande lakemedel kan 0ka utsondringen av kalium i urinen:
- ett visst hormon (adrenokortikotropiskt hormon d.v.s.
ACTH)
- vissa lakemedel for behandling av inflammation (
kortikosteroider)
" vissa lakemedel som okar urinutsondringen (loopdiuretika)

Samtidig behandling med kalium och dessa lakemedel kan
leda till att du far fel dos av kalium eftersom det kalium du
far forsvinner fran kroppen snabbare &n normailt.

® Suxameton (ett muskelavslappnande ldkemedel som anvands i
samband med sévning):
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Samtidig behandling med kalium och suxameton kan leda till
mycket hoga kaliumhalter i blodet. Detta kan paverka
hjartrytmen.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.
Din lakare avgor om du kan anvanda Addens-Kaliumklorid B.Braun.

Amning
Addens-Kaliumklorid B. Braun kan anvandas under amning.

Korformaga och anviandning av maskiner

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

3. Hur du anvander Addens-Kaliumklorid B. Braun

Addens-Kaliumklorid. B. Braun ges till dig efter spadning med en
lamplig 16sning. Den ges via en kanyl eller ett litet ror i en ven (
intravenads infusion).

Dosering

Lakaren beraknar lamplig méngd baserat pa
elektrolytkoncentrationen i ditt blod, din syra-basbalans, dlder och
dina individuella behov.

Om du har anvant for stor mangd av
Addens-Kaliumklorid B. Braun
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Det ar osannolikt att du skulle fa en for stor mangd av lakemedlet.
Lakaren eller sjukvardspersonalen dvervakar behandlingen.

Overdosering kan orsaka onormalt héga halter av kalium, vilket
kan ge biverkningar (se avsnittet 4).
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga, kontakta omedelbart
|akare om du far nagon av foljande biverkningar:

® oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi, orsakas av att lakemedlet
ges for snabbt) (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Overdosering kan orsaka hyperkalemi (fér hég kaliumhalt i ditt
blod). Symtom kan vara langsam hjartrytm eller t.o.m.
hjartstillestand, forandringar pa elektrokardiogram (EKG),
blodtrycksfall, omfordelning av cirkulerande blod fran armar och
ben till huvud och bal, svaghet, trotthet, forvirringstillstand,
tyngdkansla i armar och ben, muskelryckningar, kanselforlust,
forlamning.

Andra biverkningar

® ansamling av sura amnen i blodet (acidos) (féorekommer hos ett
okant antal anvandare).

® onormalt hog kloridhalt i blodet (hyperkloremi) (férekommer
hos ett okant antal anvandare).
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® illamaende (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® reaktioner vid injektionsstallet inklusive lokal smarta, irritation
eller inflammation i vener (tromboflebit) och lackage av vatska
ut i omkringliggande vavnad (extravasering) (forekommer hos
ett okant antal anvandare).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Addens-Kaliumklorid B. Braun ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter "Utg.dat/EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Far endast anvandas om I6sningen ar klar och farglés och om
behallaren och dess forslutning ar oskadad.
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Behallaren ar endast avsedd for engangsbruk. Ej anvant ladkemedel
och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar kaliumklorid.
1 ml infusionskoncentrat innehaller 150 mg kaliumklorid
motsvarande 2 mmol kalium och 2 mmol klorid.

En 10 ml ampull innehaller 1,50 g kaliumklorid.
En 20 ml ampull innehaller 3,00 g kaliumklorid.

® OQvriga innehallsdmnen &r vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Addens-Kaliumklorid B. Braun ar en klar, farglos vattenlosning.
pH 5,0-7,0

Forpackningar:
Plastampull av polyeten: 20x10 ml, 20x20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
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Tyskland

Tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

eller

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona
Spanien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

B. Braun Medical AB

Box 110

SE-182 12 Danderyd

Denna bipacksedel andrades senast 2018-03-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning, hantering samt destruktion:
Intravenos anvandning.

Far endast ges som infusion efter spadning med lamplig
infusionslosning.

40 ml (2 ampuller) kan sattas till 1000 ml av flertalet
forekommande infusionsvatskor sasom aminosyraldsningar, glukos
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-, glukos-elektrolyt- samt elektrolytlosningar. Tillsats av
Addens-Kaliumklorid B. Braun ska utforas aseptiskt strax fore
infusionens borjan.

Kaliumkoncentrationen i infusionslosningen ska normalt inte
overstiga 40 mmol per liter.

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

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

Behallaren ar endast avsedd for engangsbruk. Ej anvant lakemedel
och avfall ska kasseras i enligt gallande anvisningar.

Hallbarhet i efter forsta 6ppnande av behallaren: Ur mikrobiologisk
synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar férvaringstid och férvaringsférhallanden
fore administrering anvandarens 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.
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