1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kaliumklorid Braun 150 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml infuusiokonsentraattia siséltdé kaliumkloridia 150 mg/ml.
Elektrolyyttisisalto/millilitra: K™ 2 mmol, CI" 2 mmol.
Apuaineet, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton, steriili, pyrogeeniton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1, Kayttoaiheet

Kaliumin puutostilojen ehkaisy ja hoito. Kaliumliséna infuusioliuoksiin nestehoidon aikana seka
kaliumtarpeen tyydyttamiseen taydellisen laskimoravitsemuksen aikana.

4.2. Annostus ja antotapa

Annostus on yksil6llinen. Kaliumin perustarve aikuisella on 0,5-1 mmol/kg/vrk, puutostiloissa 1-3
mmol/kg/vrk. Infuusio annetaan hitaasti (korkeintaan 20 mmol K/tunti ja 200 mmol/vrk) tilapéisen
hyperkalemian valttamiseksi.

Antotapa: suonensisaisesti ja ainoastaan laimennettuna suuritilavuuksisiin infuusionesteisiin. Pitoisuuksia
yli 40 mmol/l ei suositella annettavaksi perifeeriseen laskimoon suoniérsytyksen takia.

4.3. Vasta-aiheet
Hyperkalemia.
4.4, Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa heikentyneen munuaistoiminnan, dehydraation, katabolisen tilan
tai asidoosin yhteydessé (hyperkalemian riski).

Annettaessa erityisesti korkeampia kaliumannoksia ovat toistuvat plasman kaliumpitoisuuksien maaritykset
sekd jatkuva EKG-valvonta tarpeen. Ennen kaliumin antamista on diureesi varmistettava sekd kaliumin tarve
laskettava kayttéden lahtokohtana plasman kaliumpitoisuutta, happo-emas-tilaa (0,1 pH-yksikén muutos
vastaa noin 0,6 mmol/l muutosta seerumin kaliumpitoisuudessa), aiempaa kaliummenetysté/vrk ja
lihasmassaa.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Valmisteella ei ole kliinisesti merkittavié yhteisvaikutuksia.
4.6. Raskaus ja imetys

Valmistetta voidaan kéyttaa raskauden ja imetyksen aikana.



4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Valmiste ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kéayttoon.

4.8. Haittavaikutukset

Suuret pitoisuudet voivat aiheuttaa arsytysté perifeerisessé laskimossa.

4.9. Yliannostus

Annostelu-kohdassa mainittua annosta ja annostusnopeutta ei tule ylittad. Yliannostukseen liittyy
hyperkalemian riski, mika voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa hengenvaarallisia rytmihairiita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Infuusiokonsentraatti, elektrolyyttiliuos

ATC-koodi: BO5XA01

Vaikuttavan aineen kaliumkloridin, ominaisuudet liittyvat sen siséltdmien ionien, kaliumin ja kloridin,
ominaisuuksiin. Kalium on natriumin liséksi elimiston padasiallinen kationi. Toisin kuin elimistén natrium,
kaliumin p&dosa on intrasellulaaritilassa. Kaliumin tasapaino elimistdssa riippuu nautitun ja erittyneen
kaliumin maarasta sek& pH:sta. Munuaisilla on keskeinen tehtéva tdman tasapainon moninaisessa
sééntelymekanismissa. Kloridi-ionilla on olennainen osa vesitasapainon ja osmoottisen paineen saantelyssa
seké happo-emaéstasapainossa.

5.2. Farmakokinetiikka

Suonensisaisesti annettu kalium, jakaantuu ja erittyy elimiston normaalisti sisaltdman kaliumin tavoin pH-
riippuvaisesti.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kalium on eras elimistdn nesteiden pééasiallisista ioneista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Injektionesteisiin kaytettava vesi.
6.2. Yhteensopimattomuudet
Ei ole.

6.3. Kestoaika

3 vuotta.
Avattu pakkaus on kéytettava valittdmasti.

6.4. Sailytys

Huoneenldammossa (15-25 °C).



6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Mini-Plasco -muovipakkaus (LD-polyeteeni): 20x10 ml ja 20x20 ml.
6.6. Kaytto- ja kasittelyohjeet

Pakkausta ei saa kdyttaa, jos sen on havaittu vuotavan tai jos liuos ei ole kirkas. Kerta-annospakkauksen
kayttamaton sisaltd on havitettava.

Valmiste voidaan lisata useimpiin kaytdssa oleviin infuusioliuoksiin, kuten aminohappoliuoksiin, glukoosi-,
glukoosi-elektrolyytti ja elektrolyyttiliuoksiin. Lisdys tulee suorittaa aseptisesti juuri ennen infuusion
aloittamista.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

B.Braun Melsungen AG

D- 34209 Melsungen, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12029

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.5.1996/11.5.2001

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.8.2005



