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1.
LÆGEMIDLETS NAVN


Kalium-natriumklorid ”SAD”

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 liter indeholder:

kaliumchlorid
3,8 g

natriumchlorid
6,0 g

Elektrolytindhold i 1 liter:

kalium

51 mmol

natrium

103 mmol

chlorid

154 mmol 


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
Lægemiddelform


Infusionsvæske, opløsning. 


Udseende: Klar, farveløs væske.

Osmolaritet: ca. 310 mOsm/l, isotonisk 


pH: ca. 6

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1. 
Terapeutiske indikationer


Elektrolytopløsning til intravenøs væsketerapi.

4.2.
Dosering og administration

Dosering 

Dosis afhænger af patientens elektrolytstatus. 



Til parenteral substitution af dagligt behov:
1-1,5 liter i.v. i døgnet.



Digitalisforgiftning:

 0,5-1,5 liter i.v.


Ældre

Der skal udvises forsigtighed hos ældre patienter, da nyrefunktionen kan være svækket.
Nedsat nyrefunktion

Se pkt. 4.3 og 4.4.

Administration
Gives almindeligvis i.v.


Infusionshastigheden bør ikke overskride 10 ml (svarende til 0,5 mmol kalium) pr. kg legemsvægt pr. time.
Det kan være nødvendigt at monitorere væskebalancen, serumelektrolytter og syre-base-balancen før og efter administration, navnlig hvad angår serumnatrium hos patienter med forhøjet ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (syndrom med uhensigtsmæssig produktion af antidiuretisk hormon, SIADH) og hos patienter, som samtidig får vasopressinagonister på grund af risikoen for hospitalserhvervet hyponatriæmi (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8). 

Monitorering af serumnatrium er særlig vigtigt for hypotone væsker. 
Kalium-natriumklorid ”SAD” tonicitet: isotonisk.


Infusionshastigheden og -mængden afhænger af alder, vægt og klinisk tilstand (f.eks. forbrændinger, kirurgi, hovedskade eller infektioner), og samtidig behandling bør bestemmes af en læge med erfaring i pædiatrisk intravenøs væskebehandling (se pkt. 4.4. og 4.8).
4.3.
Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

· Nyreinsufficiens. 

· Akut dehydrering. 

· Hyperkaliæmi.

· Hyperkloridæmi.

· Ubehandlet binyrebarkinsufficiens (Addisons sygdom).

· Seglcelleanæmi.

· Digitalisforgiftning med 2. og 3. grads atrio-ventrikulært blok, medmindre der foreligger hypokaliæmi.

4.4.
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Kalium-natriumklorid”SAD” skal administreres med forsigtighed i tilfælde af:

· Hjertedekompensation.

· Samtidig behandling med kaliumbesparende diuretika, ACE-hæmmere, angiotensin II-antagonister, ciclosporin, tacrolimus eller potentielt nefrotoksiske medikamenter (NSAID, perifere analgetika osv.) (se pkt. 4.5).
· Mistanke om akut binyrebarkinsufficiens (Addisonkrise).

· Myotonia congenita. 

· Acidose. 

· Shock. 

· Hedekrampe. 

· Omfattende vævsødelæggelse (f.eks. brandsår).

· Oliguri og dehydrering.

Indledende kaliumerstatningsbehandling må ikke inkludere glucoseinfusioner, da glucose kan forårsage en yderligere nedgang i plasma-kaliumkoncentrationen.

Kaliumbehovet øges ved kompensation af ketoacidose hos diabetikere og ved tilførsel af glucose/insulin.

Pludselig seponering af kaliumadministration kan efterfølges af udtalt hypokaliæmi, som kan føre til øget toksicitet af samtidigt indtagede digitalisglykosider (se pkt. 4.5).

Der er karakteristiske forandringer i EKG, når kaliumbalancen er forstyrret (hypo- eller hyperkaliæmi). Der er dog ikke noget lineært forhold mellem EKG forandringer og koncentrationen af kalium i blodet.

Da kaliumsalte let kan overdoseres ved intravenøs indgift, må infusionen ske under serum-kaliumkontrol, evt. under permanent EKG-monitorering. Den kliniske monitorering bør inkludere kontrol af serumelektrolytter og syre-base balance.

Ved mild til moderat nedsat nyrefunktion skal serumkalium og dosis følges nøje på grund af risiko for udvikling af hyperkaliæmi.

Der skal udvises forsigtighed hos ældre patienter, da nyrefunktionen kan være svækket.

Relative kontraindikationer er hjertesvigt og kliniske tilstande, hvor ødem og natriumretention foreligger.
Infusion af store mængder skal ske med specifik monitorering af patienter med hjerte- eller lungesvigt og af patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (herunder SIADH) som følge af risikoen for hospitalserhvervet hyponatriæmi (se nedenfor). 
Hyponatriæmi

Patienter med ikke-osmotisk vasopressinfrigivelse (f.eks. ved akut sygdom, smerter, postoperativ stress, infektioner, forbrændinger og sygdomme i centralnervesystemet), patienter med hjerte-, lever- og nyresygdomme og patienter, som eksponeres for vasopressinagonister (se pkt. 4.5), har særlig risiko for akut hyponatriæmi ved infusion af hypotone væsker. 

Akut hyponatriæmi kan føre til akut hyponatriæmisk encephalopati (hjerneødem), som er karakteriseret ved hovedpine, kvalme, krampeanfald, letargi og opkastning. Patienter med hjerneødem har særlig risiko for svær, irreversibel og livstruende hjerneskade. 

Børn, kvinder i den fødedygtige alder og patienter med nedsat hjernecompliance (f.eks. meningitis, intrakraniel blødning, cerebral kontusion og hjerneødem) har særlig risiko for den svære og livstruende hævelse i hjernen, som akut hyponatriæmi medfører.
4.5.         Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Samtidig indtagelse af kaliumbesparende diuretika og/eller ACE-hæmmere, angiotensin II-antagonister, ciclosporin, tacrolimus, NSAID, perifere analgetika og langtidsbehandling med heparin kræver hyppig bestemmelse af serumkalium på grund af risikoen for hyperkaliæmi.

Svær hyperkaliæmi kan forekomme når suxamethonium og kalium administreres samtidig.

Behandlingsbetinget hyperkaliæmi og/eller hypocalcæmi kan nedsætte myokardiets følsomhed for hjerteglykosider, og hypokaliæmi øger den arrytmogene effekt af digitalisglykosider.

Hos patienter i digoxinbehandling, kan hypokaliæmi forårsage digoxintoksicitet. Forsigtighed tilrådes derfor, hvis en kaliumbehandling afbrydes hos disse patienter.

Blodtransfusioner kan indeholde betydelige kaliumniveauer i sera. Hvis ionbytterresiner eller natriumcykler indgives med kaliumsupplementer, nedsættes kaliumniveauerne ved udskiftning af kalium med natrium.

Samtidig brug af kortikosteroider kan nedsætte effekten af kaliumsupplementer.
Lægemidler, der medfører en øget vasopressineffekt. 

Nedenstående lægemidler øger vasopressineffekten, hvilket fører til nedsat elektrolytfri vandafgivelse fra nyrerne og kan øge risikoen for hospitalserhvervet hyponatriæmi efter en uhensigtsmæssigt balanceret behandling med intravenøse væsker (se pkt. 4.2, 4.4 og 4.8). 

· Lægemidler, der stimulerer frigivelsen af vasopressin, omfatter: Chlorpropamid, clofibrat, carbamazepin, vincristin, selektive serotoningenoptagelseshæmmere, 3,4-methylendioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsykotika, narkotika

· Lægemidler, der forstærker virkningen af vasopressin, omfatter: Chlorpropamid, NSAID, cyclophosphamid 

· Vasopressinanaloger omfatter: Desmopressin, oxytocin, vasopressin, terlipressin 

Andre lægemidler, der øger risikoen for hyponatriæmi, omfatter også vanddrivende midler generelt og antiepileptika såsom oxcarbazepin.

4.6.        Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet 

Kalium-natriumklorid ”SAD” kan anvendes til gravide. 

På grund af risikoen for hyponatriæmi skal Kalium-natriumklorid ”SAD” administreres med særlig forsigtighed til gravide kvinder med fødselsveer, navnlig når det gælder serumnatrium, og hvis det administreres i kombination med oxytocin (se pkt. 4.4, 4.5 og 4.8).

Amning
Kalium-natriumklorid ”SAD” kan anvendes i ammeperioden.

4.7.        Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.
Kalium-natriumklorid ”SAD” påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.
4.8. Bivirkninger

	Undersøgelser  

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	EKG-forandringer.



	Hjerte

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Arytmi og i værste fald hjertestop (ved for hurtig infusion).



	Mave-tarm-kanalen  

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Kvalme.


	Metabolisme og ernæring  

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)

Frekvens ikke kendt


	Hyperkaliæmi, acidose, hyperkloridæmi.

Hospitalserhvervet hyponatriæmi.**

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Febril respons, infektion på injektionsstedet, venetrombose, flebit fra injektionsstedet og ekstravasation.*



	Nervesystemet

Frekvens ikke kendt
	Akut hyponatriæmisk encephalopati**


*Disse bivirkninger kan være relateret til indgivelsesteknikken.

**Hospitalserhvervet hyponatriæmi kan medføre irreversibel hjerneskade og død som følge af udviklingen af akut hyponatriæmisk encephalopati, hvis hyppighed ikke er kendt (se pkt. 4.2, 4.4 og 4.5).
Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9.         Overdosering

I.v. injektion af 15 mmol kalium har medført død hos en voksen. 

Symptomer

Ved for hurtig infusion ses toksiske effekter på hjertemuskulaturen (arytmi, kammerflimmer, hjertestop). 

Forgiftningsdosis: 

Symptomer i form af paræstesier ses ved serumkalium værdier på 6-8 mmol/l. Senerefleksnedsættelse. Begyndende respirationsdepression. 

Fra 7-8 mmol/l: Alvorlig EKG-forandring med forhøjelse af T-takken, formindskelse af  R-takken, breddeøgning af QRS-komplekset, forsvinden af P-takken. 


Ved 9-10 mmol/l: Død af hjertestop. Hastig stigning i serumkalium, hyponatriæmi, hypocalcæmi og acidose øger risikoen for kardielle bivirkningssymptomer ved hyperkaliæmi. 

Behandling

Insulin og glucose parenteralt. Der gives 100 ml glucose 50 % infusionsvæske i.v. tilsat 16 IE hurtigtvirkende insulin, efterfulgt af oral eller rektal indgift af polystyrensulfat, 15-45 g (Resonium). Kan gentages efter behov. 

Calcium benyttes ved p-K+ > 7,0 mmol/l og/eller kardielle ledningsforstyrrelser. Virkningsmekanisme: displacering af K+ intracellulært. Dosis: 10-20 ml calciumglubionat eller 5-10 ml calciumchlorid intravenøst indgivet over 5-10 min. Effekt indenfor 1-5 min. Virkningsvarighed 0,5 – 2 timer.

4.10.
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1.
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Blodsubstitutter og perfusionsvæsker, opløsninger med virkning på elektrolytbalancen, elektrolytter, ATC-kode: B05BB01.

Kalium findes fortrinsvis intracellulært (98 %). Det er nødvendigt for normal nerve-, muskel- og nyrefunktion og er involveret i kulhydrat- og aminosyreomsætningen. 


Det daglige kaliumbehov for raske mennesker er ca. 35 mmol svarende til 2,5 g kaliumchlorid, almindeligvis anbefales den dobbelte mængde.


Natrium er den kvantitativt dominerende ekstracellulære kation og er sammen med chlorid af betydning for reguleringen af legemsvæskernes osmolaritet og volumen. Minimumsbehovet for natrium er antageligt 10 mmol dagligt svarende til 0,5 g natriumchlorid. Behovet dækkes normalt af kosten.


De normale plasmakoncentrationer er for kalium 3,5-5,5 mmol/l og for natrium 140 mmol/l. 

5.2.
Farmakokinetiske egenskaber


Elektrolytindholdet i Kalium-natriumklorid ”SAD” har samme farmakokinetiske egenskaber som elektrolytter tilført med normal kost. Reguleringen sker overvejende igennem nyrerne. 

5.3.
Non-kliniske sikkerhedsdata


Ingen oplysninger.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1.
Hjælpestoffer


Vand til injektionsvæsker.

6.2.
Uforligeligheder


Ingen oplysninger.
6.3.
Opbevaringstid


2 år.
6.4.
Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i original emballage.

6.5.
Emballagetype og pakningsstørrelser

Infusionsbeholder af polypropylen.


Pakningsstørrelser:


500 ml


500 ml x 10 stk.


500 ml x 10 stk. x 48


1000 ml 

1000 ml x 10 stk.

1000 ml x 10 stk. x 40

1000 ml x 100 stk.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6.
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retnings​linjer.
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