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PRODUKTRESUMÉ

for

Kaliumklorid "PS", oral opløsning
0.  
D.SP.NR


4113

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Kaliumklorid "PS"

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Kaliumchlorid 75 mg/ml


Hjælpestoffer se pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Oral opløsning

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Hypokaliæmi. Forbyggelse ved behandling med saluretika.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 

Profylaktisk: 

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

Kurativt: 

Individuelt afpasset efter serumkaliumværdier.

Børn: 
Individuelt afpasset efter serumkaliumværdierne. Doser på 3-5 mmol/kg/dag kan være nødvendigt. Nøje monotorering af kaliumværdierne.
Ældre: 
Ingen dosisreduktion.
Nedsat nyrefunktion:

Dosisreduktion ved nedsat nyrefunktion.
Serumkalium bør måles regelmæssigt for at tilpasse doseringen i forhold til effekten.

Kaliumtilskud bør indtages ved måltider.

4.3
Kontraindikationer

Alvorlig elektrolyt ubalance herunder hypercalcæmi, hyperchloræmi, hyperkaliæmi eller andre situationer, som kan føre til hyperkaliæmi. Nyreinsufficiens. Ubehandlet Addisons sygdom. 

Overfølsomhed over for et eller flere af hjælpestofferne.
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.
Indeholder propylparahydroxybenzoat (E216) og methylparahydroxybenzoat (E218), der kan give allergiske reaktioner.

Indeholder ethanol: 
Kaliumklorid ”PS”, oral opløsning bør på grund af indholdet af ethanol ikke anvendes ved samtidig behandling med disulfiram eller metronidazol.
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.

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

4.6
Graviditet og amning

Graviditet: 

Kaliumchlorid kan anvendes til gravide.

Amning: 

Kaliumchlorid kan anvendes i ammeprioden.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

Kaliumchlorid påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

Bivirkninger ses sjældent og omfatter hyperkaliæmi, mavetarm-forstyrrelser og dermatologiske lidelser.
	Lidelser i blod og lymfe
Meget sjælden (<1/10.000 og enkeltstående rapporter)


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

	Metaboliske og ernæringsmæssige lidelser
Ikke almindelig (>1/1000 og < 1/100)


	Hyperkaliæmi.

	Gastrointestinale lidelser
Sjælden - meget sjælden (<1/1000)


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

	Dermatologiske lidelser

Sjælden - meget sjælden (<1/1000)


	Pruritus, exanthem, urticaria.




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


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


Ingen.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjælpestoffer


Anisolie


Propylparahydroxybenzoat (E216)


Methylparahydroxybenzoat (E218)


Ethanol 96%


Lakrids ekstrakt 65%


Vand, renset

6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballage


Flaske (glas)

6.6
Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion


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.
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13. juni 2005
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