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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Kaliumklorid "B. Braun".

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml opløsning indeholder kaliumchlorid 1 mmol/ml.
En dosisenhed af opløsningen indeholder 1,49 g kaliumchlorid i 20 ml ampul.



Elektrolytkoncentration [mmol/ml]


Kalium
1


Chlorid
1


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.


3. LÆGEMIDDELFORM



Koncentrat til infusionsvæske, opløsning.

Klar, farveløs, vandig opløsning.


Teoretisk osmolaritet
2000 mOsm/l


pH
4,5-7,5

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer

· 
Behandling af kaliummangel, især når den ledsages af hypokloræmisk alkalose

· Tilførsel af kalium som del af parenteral ernæring.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde
Dosering

Dosis bør justeres efter de aktuelle serum-elektrolytkoncentrationer, syre-basestatus og den enkelte patients behov. Kaliumkloridkoncentrat til infusionsvæske skal fortyndes med en kompatibel i.v. opløsning før administration.
Voksne og ældre patienter

Behandling af moderat, asymptomatisk kaliummangel:
Den mængde, der kræves til korrektion af moderat kaliummangel og til vedligeholdelsesbehandling, kan beregnes efter følgende formel:

mmol K+ påkrævet = (legemsvægt [kg] x 0,2)* x 2 x (serum-K+mål** - serum-K+aktuel mmol/l])

* Term angiver volumen af ekstracellulær væske

** K+mål bør være 4,5 mmol pr. liter
Højeste infusionshastighed

Op til 10 mmol kalium pr. time (svarende til 0,15 mmol kalium/kg legemsvægt pr. time).

Behandling af alvorlig, symptomatisk kaliummangel (serumkaliumniveau under 2,5 mmol pr. liter):

Højeste daglige dosis: 

Op til 2-3 mmol/kg legemsvægt/dag

Højeste infusionshastighed: 

Op til 20 mmol kalium pr. time (svarende til 0,3 mmol kalium/kg legemsvægt pr. time). 

Ved serumkaliumniveauer under 2 mmol pr. liter og det sikres, at der samtidig foretages kontinuerlig ekg-monitorering, kan infusionshastigheden være op til 40 mmol pr. time.

Tilførsel af kalium som del af parenteral ernæring:
Det daglige kaliumbehov er 1-1,5 mmol/kg legemsvægt.

Administrationshastigheden bør ikke overstige 10 mmol kalium pr. time (svarende til 0,15 mmol kalium/kg legemsvægt pr. time).

Pædiatrisk population
Behandling af kaliummangel

Til børn skal opløsningen fortyndes til en koncentration på 20-40 mmol kaliumchlorid pr. liter inden administration.

Højeste daglige dosis:
Den højeste daglige dosis afhænger af sværhedsgraden af kaliummangel og den enkelte patients generelle tilstand. Den højeste daglige dosis kan derfor overstige den mængde kalium, der gives som del af parenteral ernæring (se afsnittet ”Tilførsel af kalium som del af parenteral ernæring” nedenfor).

Højeste infusionshastighed:
Symptomatisk hypokaliæmi kan korrigeres ved en maksimal hastighed på 1 mmol/kg legemsvægt pr. time med en maksimal hastighed på 20 mmol pr. time.
Tilførsel af kalium som del af parenteral ernæring

Anbefalet maksimal daglig dosis af kalium tilførsel som del af parenteral ernæring (i mmol/kg legemsvægt)
	Periode
	Nyfødte født til terminen
	Nyfødte født før termin

	
	
	<1500 g
	>1500 g

	Første postnatale uge 
	0-2,0

	Første måned af livet inden stabil vækst
	1,0-3,0


	1,0 – 2,0


	1,0-3,0

	Første måned af livetmed stabil vækst
	1,5-3,0
	2,0-5,0


Børn og spædbørn, der er mere end 1 måned gamle, må ikke få mere end 3 mmol pr. kg legemsvægt pr. dag.


Andre særlige patientgrupper

Ændringer i syrebase-balancen påvirker plasmakoncentrationerne. Behovet for kalium er øget ved kompensation for ketoacidose hos diabetikere og når der gives glucose/insulin. 

Administration

Intravenøs anvendelse (se pkt. 4.4) 

Kun til administration som infusion efter fortynding med egnede infusionsopløsninger.

Kaliumkoncentrationen i infusionsopløsningen bør normalt ikke overstige 40 mmol pr. liter. 
Hvis serumkaliumniveau hos voksne er under 2 mmol pr. liter, kan kaliumkoncentrationen i infusionsopløsningen være op til 80 mmol pr. liter.

For instruktioner om fortynding af lægemidlet før administration, se pkt. 4.4.
Optimalt bør der anvendes infusionspumpe til infusion af kalium ved korrektionsbehandling.
4.3
Kontraindikationer

Kaliumklorid ”B. Braun” må ikke administreres i tilfælde af
· Hyperkaliæmi

· Hyperkloridæmi

4.4         Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Kaliumklorid ”B. Braun” skal administreres med forsigtighed i tilfælde af:

· Hjertesygdom
· Sygdomme forbundet med kaliumretention såsom nedsat nyrefunktion, Addisons sygdom, seglcelleanæmi. Ved behandling af patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion og patienter i dialyse skal en nefrolog konsulteres.

· Samtidig behandling med kaliumbesparende diuretika, angiotensin-II-receptorantagonister, ACE-hæmmere eller potentielt nefrotoksiske lægemidler (non-steroide antiinflammatoriske lægemidler osv.). Se også pkt. 4.5.
· Shock. 

· Omfattende vævsødelæggelse (f.eks. brandsår).

· Hyperkalæmisk familiær periodisk lammelse
Pludselig seponering af kaliumadministration kan efterfølges af udtalt hypokaliæmi, som kan føre til øget toksicitet af samtidig indtagne hjerteglykosider.

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

Der skal være ekg-monitorering til rådighed.

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.
Refeeding syndrom
Genoptagelse af indgift af fødevarer til svært underernærede patienter kan resultere i Refeeding syndrom. Refeeding syndrom består af hypofosfatæmi som oftes ledsages af hypokaliami, hypomagnesiæmi, væskeretention og hyperglykæmi. Thiaminmangel og væskeretention kan også udvikles. Omhyggelig monitorering og langsom øgning af indtaget af næringsstoffer, mens man undgår at overernære, kan forebygge disse komplikationer.   
Den kliniske monitorering bør inkludere kontrol af serumelektrolytniveauerne og syre-base-balancen.

Det er meget vigtigt, at det sikres, at opløsningen administreres intravenøst, eftersom paravenøs administration kan forårsage vævsnekrose.

Ældre patienter

Ældre patienter, der har større tilbøjelighed til at lide af hjerteinsufficiens og nedsat nyrefunktion, skal overvåges nøje under behandling, og dosis skal tilpasses nøje.

4.5          Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

· Hjerteglykosider
En stigning i den ekstracellulære kaliumkoncentration reducerer hjerteglykosiders virkning, et fald fører til intensivering af hjerteglykosiders arytmogene virkning.

· Lægemidler der reducerer kaliumudskillelsen

Disse omfatter:

· Kaliumbesparende diuretika (f.eks. triamteren, amilorid, spironolacton) 
· Angiotension II receptorantagonister

· ACE-hæmmere
· Tacrolimus

· Ciclosporin
· NSAID’er

· Perifere analgetika
· Heparin
Når disse lægemidler administreres samtidigt med kaliumchlorid, kan det medføre svær hyperkaliæmi, hvilket kan resultere i arytmi. 

· Lægemidler der øger kaliumudskillelsen

ACTH, kortikosteroider og loop-diuretika kan øge den renale udskillelse af kalium.

· Suxamethonium

Svær hyperkaliæmi, med påvirkning af hjerterytmen, kan forekomme, når suxamethonium og kalium administreres samtidig.

4.6         Graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller utilstrækkelige data fra anvendelse af kaliumchlorid til gravide kvinder. Data fra dyrestudier er utilstrækkelige hvad angår reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). På baggrund af kaliums kendte, fysiologiske virkninger forventes der ingen bivrikninger hos det ufødte barn ved normalisering af anormal serumkalium.
For høje eller for lave kaliumniveauer kan dog være skadeligt for moderens og fosterets hjertefunktion. Lægemidlet må kun bruges, når det er tvingende nødvendigt og efter nøje afvejning af forventede fordele og mulige risici.
Amning

Kaliumchlorid udskilles i human mælk. Normalisering af kaliumniveauet i plasma forventes imidlertid ikke at påvirke kaliumniveauet i modermælk. Kaliumchloridkoncentrat til infusionsvæske, opløsning kan derfor anvendes under amning, når det anvendes efter de foreskrevne anvisninger. 

Fertilitet

Der foreligger ingen data.
4.7         Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.
Kaliumklorid ”B. Braun” påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8         Bivirkninger
Bivirkningerne er anført efter hyppighed som følger:

Meget almindelig:
(≥1/10)

Almindelig: 
(≥1/100 til <1/10)

Ikke almindelig: 
(≥1/1.000 til <1/100)

Sjælden:
(≥1/10.000 til <1/1.000)

Meget sjælden:
(<1/10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
Metabolisme og ernæring

Ikke kendt: Acidose, hyperkloridæmi

Hjerte

Ikke kendt: For hurtig infusion kan inducere hjertearytmi.

Mave-tarm-kanalen

Ikke kendt: Kvalme
Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Ikke kendt: Lokale reaktioner på administrationsstedet, herunder lokal smerte, veneirritation, tromboflebit og ekstravasation.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9         Overdosering

Symptomer
Overdosering kan medføre hyperkaliæmi, især ved samtidig acidose eller nyreinsufficiens.

Symptomer på hyperkaliæmi er primært kardiovaskulære lidelser. De kan omfatte bradykardi, AV-blok, ventrikelflimmer og hjertestop. På ekg ses høje, skarpe, symmetriske T-takker, og ved meget højt kaliumniveau ses et bredere QRS-kompleks. De vaskulære virkninger er hypotension og centralisation. 

De neuromuskulære symptomer omfatter træthed, svaghed, forvirring, tunge lemmer, muskeltrækninger, paræstesier og tiltagende paralyse.

Kaliumkoncentration i plasma på 6,5 mmol/l eller derover er farlig, kaliumkoncentration på over 8 mmol/l er ofte dødelig.

Behandling
Det første tiltag er øjeblikkeligt ophør af infusion.
Yderlige korrigerende tiltag omfatter langsom intravenøs administration af 10 % calciumgluconat, infusion af glucose sammen med insulin, forøgelse af diurese, oral eller rektal administration af kationbyttere, korrektion af acidose, om nødvendigt.

I alvorlige tilfælde kan hæmodialyse være nødvendig.

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


Farmakoterapeutisk klassifikation: blodsubstitutter og perfusionsvæsker, infusionskoncentrater, elektrolyt-opløsninger.


ATC-kode: B 05 XA 01 

5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Virkningsmekanisme

Kalium er den vigtigste kation i intracellulærrummet, idet ca. 98 % af organismens totale kaliumindhold finder her. 
Kalium er involveret i de elektrokemiske processer i celler samt i kulhydrat- og proteinmetabolismen. 

Kaliummangel kan være forårsaget af øget renal udskillelse, øget gastrointestinalt tab, f.eks. i forbindelse med opkast eller diarré, eller gennem fistler ved øget intracellulær optagelse, f.eks. under behandling for acidose eller behandling med glucose og insulin, eller utilstrækkelig kaliumindtagelse.

Hypokaliæmi er ledsaget af muskelsvækkelse, atoni i mave-tarm-kanalens glatte muskulatur (fra obstipation til paralytisk ileus), tab af nyrernes evne til at koncentrere urin, ekg-forandringer og hjertearytmi.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Eftersom lægemidlet administreres intravenøst, er biotilgængeligheden 100 %.

Fordeling

Fordelingen af kalium følger de normale fysiologiske veje for kaliummetabolisme.

Kaliumkoncentrationen i plasma er tæt forbundet med syre-base-balancen. Alkalose ledsages ofte af hypokaliæmi og acidose af hyperkaliæmi. Normale kaliumkoncentrationer i plasma ved acidose tyder på kaliummangel.

Den intracellulære kaliumkoncentration er ca. 140-150 mmol/l. Den normale kaliumkoncentration i plasma ligger mellem 3,5 og 5 mmol/l.

Elimination

Kalium udskilles hovedsagelig i urinen (ca. 90 %), og ca. 10 % udskilles via mave-tarm-kanalen. 

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata
Prækliniske data er utilstrækkelige. Toksiske virkninger forventes ikke, hvis niveauet af elektrolytter holdes indenfor det fysiologiske område. 
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Vand til injektionsvæsker.

6.2
Uforligeligheder


Må ikke ufortyndet tilsættes infusionsvæsker, der består af emulsion.

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen. 
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser
Polyethylenampuller.

Pakningsstørrelser: 20 x 20 ml
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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