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Kaliumklorid "PS", oral opløsning 75 mg/ml
0.  
D.SP.NR


4113

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Kaliumklorid "PS"

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml indeholder kaliumchlorid 75 mg/ml.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:

Indeholder propylparahydroxybenzoat (E216), methylparahydroxybenzoat (E218), ethanol (96 %) og lakridsekstrakt (65 %). Sukkerarterne fructose, glucose og saccharose er indeholdt i lakridsekstrakt. 1 ml indeholder maksimalt 3,9 mg sukkerarter. 1 ml indeholder 30 mg lakridsekstrakt.
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM



Klar til næsten klar brun væske 

Oral opløsning

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Hypokaliæmi. Forebyggelse ved behandling med saluretika.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Voksne: 

Profylaktisk: 

0,75‑1,5 g (10‑20 ml svarende til 10‑20 mmol) 2‑3 gange dagligt.

Kurativt: 

Individuelt afpasset efter serumkaliumværdier.

Pædiatrisk population:

Individuelt afpasset efter serumkaliumværdierne. Doser på 3-5 mmol/kg/dag kan være nødvendigt. Nøje monitorering af kaliumværdierne.
Bør ikke anvendes til børn og unge i alderen <18 år uden lægens anbefaling pga. lakridsindholdet. Sikkerhedsdata på området er begrænset. 
I tilfælde af anvendelse af lægemidlet til børn i alderen 2-6 år må en enkeltdosis ikke overstige 0,7 ml/kg legemsvægt. Dette for at forhindre, at ethanolkoncentrationen i blodet stiger til over 0,01 gram/liter. Se pkt. 4.4. 

Ældre: 

Ingen dosisreduktion.

Nedsat nyrefunktion:

Dosisreduktion ved mild til moderat nedsat nyrefunktion.

Ved anvendelse af Kaliumklorid ”PS” anbefales det altid at måle serumkalium regelmæssigt for at tilpasse doseringen i forhold til virkningen. Dette gælder specielt, hvis Kaliumklorid ”PS” anvendes samtidig med andre medicinske produkter, som indeholder kalium.
Kaliumtilskud bør indtages ved måltider.

4.3
Kontraindikationer

Alvorlig elektrolytubalance herunder hyperkalcæmi, hyperkloræmi, hyperkaliæmi eller andre situationer, som kan føre til hyperkaliæmi. Stærkt nedsat nyrefunktion. Ubehandlet Addisons sygdom. 

Refraktær hypokaliæmi, se pkt. 4.4.

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Kaliumchlorid bør administreres med stor forsigtighed til patienter med hjertesygdomme eller tilstande, der kan føre til hyperkaliæmi som f.eks. nyre- eller binyrebarkinsufficiens, akut dehydrering eller omfattende vævsbeskadigelse, som forekommer ved svære forbrændinger. Serumkalium bør monitoreres hos patienter med nedsat hjerte- eller nyrefunktion.

Dosisreduktion hos patienter med nedsat nyrefunktion, se pkt. 4.2.

Forsigtighed ved samtidig indtagelse af kaliumbesparende diuretika eller ACE-hæmmere. Behandlingen bør følges med hyppig bestemmelse af serumkalium, se også pkt. 4.5.

Hvis serumkalium ved opfølgende kontroller ikke viser den forventede stigning i serumkalium (refraktær hypokaliæmi), eller tværtimod falder, eller arteriel hypertension opstår eller forværres, skal patienten skifte til et kaliumpræparat uden lakrids (se pkt. 4.3). Symptomerne betegnes også pseudoaldosteronisme (se pkt. 4.8). Det sker ved, at lakrids øger den renale ekskretion af kalium via en mineralokortikoid effekt, da lakrids-metabolitten glycyrrhetinsyre menes at hæmme enzymet 11-β-hydroxysteroid dehydrogenase type 2. Udover nedsat serumkalium kan der ses stigning i serumnatrium, lave serumniveauer af aldosteron og renin samt forøget kaliumudskillelse i urinen (se pkt. 4.8).

Indeholder propylparahydroxybenzoat (E216) og methylparahydroxybenzoat (E218), der kan give allergiske reaktioner (kan optræde efter behandlingen).

Indeholder ethanol: 

Dette lægemiddel indeholder 177 mg alkohol (ethanol) per dosis af 20 ml, svarende til 8,87 mg/ml (0,9% w/v). Mængden i 20 ml af dette lægemiddel svarer til mindre end 5 ml øl eller 2 ml vin. Den mindre mængde alkohol i dette lægemiddel vil ikke have nogen nævneværdig effekt.

Kaliumklorid ”PS” bør på grund af indholdet af ethanol ikke anvendes ved samtidig behandling med disulfiram eller metronidazol.

I tilfælde af anvendelse af lægemidlet til børn i alderen 2-6 år må en enkeltdosis ikke overstige 0,7 ml/kg legemsvægt. Dette for at forhindre, at ethanolkoncentrationen i blodet stiger til over 0,01 gram/liter. Der er begrænsede toksicitetsdata på akut og kronisk anvendelse af ethanol hos børn. Anvendelse af ethanolholdige lægemidler til børn under 2 år samt børn fra 2-5 år skal ske under nøje hensyntagen til enzymsystemernes umodenhed, risiko for akkumulering af ethanol og manglen på data om potentiel toksicitet. Fordelene ved at anvende det ethanolholdige lægemiddel skal overstige de potentielle risici.

Indeholder sukkerarterne fructose, glucose og saccharose i kraft af hjælpestoffet lakridsekstrakt. Det nøjagtige indhold af de enkelte sukkerarter kendes ikke. Indholdet af sukker er maksimalt 78 mg per dosis af 20 ml, svarende til 3,9 mg/ml. Kan skade tænderne. Bør ikke anvendes til patienter med hereditær fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption og sucrase-isomaltase-mangel.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Samtidig behandling med ACE-hæmmere eller kaliumbesparende diuretika øger risikoen for hyperkaliæmi, se pkt. 4.4.

Samtidig behandling med tacrolimus øger risikoen for hyperkaliæmi.

Lakridsindholdet i Kaliumklorid ”PS” kan forårsage interaktioner med andre lægemidler, særligt de der metaboliseres af CYP3A4 og p-glycoprotein. Da interaktionerne ikke er velbelyst, bør plasmakoncentrationen af lægemidler med et snævert terapeutisk indeks (fx digoxin, warfarin, cyclosporin m.fl.) monitoreres ved opstart og seponering af lægemidler, der indeholder lakrids.

Kaliumklorid ”PS” indeholder ethanol, se pkt. 4.4.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet: 

Bør ikke anvendes af gravide uden lægens anbefaling, da der ikke findes sikkerhedsdata på området (glycyrrhizinsyre – findes i lakrids). Studier har vist en forkortet graviditet ved indtag af ≥500 mg glycyrrhizin (findes i lakrids) pr. uge.
Amning: 

Bør ikke anvendes ved amning uden lægens anbefaling, da der ikke findes sikkerhedsdata på området (glycyrrhizinsyre – findes i lakrids).

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner



Ikke mærkning.

Kaliumklorid ”PS” påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. Dette lægemiddel indeholder 177 mg alkohol (ethanol) per dosis af 20 ml, svarende til 8,87 mg/ml (0,9% w/v). Mængden i 20 ml af dette lægemiddel svarer til mindre end 5 ml øl eller 2 ml vin. Den mindre mængde alkohol i dette lægemiddel vil ikke have nogen nævneværdig effekt.
4.8
Bivirkninger 

Bivirkninger omfatter hyperkaliæmi, og forstyrrelser i mave-tarm-kanalen (ses sjældent) samt, dermatologiske lidelser og hypertension (sjældent til meget sjældent)

	Blod og lymfesystem
Meget sjælden (<1/10.000 til enkeltstående tilfælde)


	Hæmatologiske forstyrrelser, der påvirker leukocytterne (leukopeni, neutropeni og agranulocytose), trombocytopeni.

	Metabolisme og ernæring
Ikke almindelig (≥1/1000 til < 1/100)

Ikke kendt
	Hyperkaliæmi.

Hypokaliæmi* (som manifestation af pseudoaldosteronisme).

	Mave-tarm-kanalen
Sjælden - meget sjælden (≥1/10.000 til <1/10.000)


	Kvalme, mavesmerter, mavekramper, flatulens, diaré, ulcerationer, tarmperforation.

	Hud og subkutane væv

Sjælden - meget sjælden (≥1/10.000 til <1/10.000)


	Pruritus, eksantem, urticaria.



	Vaskulære sygdomme

Sjælden - meget sjælden (≥1/10.000 til <1/10.000)


	Hypertension* (som manifestation af pseudoaldosteronisme).


*) Indholdet af lakrids kan give pseudoaldosteronisme, der kan føre til refraktær hypokaliæmi og hypertension. Se pkt. 4.3 og pkt. 4.4. 

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

Overdosering af kaliumchlorid fører til udvikling af hyperkaliæmi, især hos patienter med nedsat nyrefunktion. Symptomerne inkluderer slaphed, mental forvirring, paræstesi af ekstremiteterne, muskelsvaghed, lammelse, hypotension, hjertearrytmier, hjerteblok og hjertestop.

Karakteristiske ekg-ændringer.

Forgiftningsdosis: 

168 mmol. Hjertestop kan indtræffe hos mindre børn efter 60 mmol.

Alvorlige symptomer er set efter ca. 3 mmol/kg legemsvægt, død efter 4-13 mmol/kg peroralt.
Behandling: 
Eventuel ventrikeltømning. Insulin og glucose fulgt op af oral eller rektal indgift af polystyrensulfat (Resonium). Intravenøs infusion af natriumhydrogencarbonat eller intravenøs injektion af calciumchloriddihydrat eller calciumgluconat.
4.10
Udlevering


HA

5. 
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: A 12 BA 01. Kalium.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Kaliumtab over længere tid, f.eks. som følge af diuretikabehandling, kan erstattes af peroral indgift af kaliumchlorid.


Mangel på kaliumion kan forårsage muskelsvaghed, paræstesier, paralytisk ileus, arytmier, øget følsomhed for hjerteglykosider, koncentreringsdefekt i nyretubuli samt nedsat glucosetolerance. Den normale plasmakoncentration er 3,6-5,0 mmol/ml og reguleres overvejende igennem nyrerne. Det daglige kaliumbehov for raske mennesker er ca. 35 mmol, svarende til 2,5 g kaliumchlorid. Almindeligvis anbefales den dobbelte mængde.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Kalium absorberes let fra mave-tarmkanalen. Udskillelsen sker overvejende gennem nyrerne.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata studier

Ingen.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjælpestoffer


Stjerneanisolie


Propylparahydroxybenzoat (E216)


Methylparahydroxybenzoat (E218)


Ethanol 96%


Lakrids-ekstrakt 65% (sukkerarterne fructose, glucose og saccharose er indeholdt i lakridsekstrakt)


Vand, renset

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold



Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser



Brun glasflaske med 500 ml. Et målebæger af polypropylen (PP) medfølger. 



Det medfølgende målebæger har gradinddelinger mellem 5 ml og 30 ml.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Pharma-Skan ApS

Adelgade 27


8660 Skanderborg
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSENUMMER


8140

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

8. september 1989

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


7. september 2022
Kaliumklorid PS, oral opløsning 75 mg-ml
Side 1 af 6
Kaliumklorid PS, oral opløsning 75 mg-ml
Side 6 af 6

