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PRODUKTRESUMÉ

for

Kalium-Natrium-Glucose ”Fresenius Kabi,

infusionsvæske, opløsning

0. 
D.SP.NR.PRIVATE 


9961

1.
LÆGEMIDLETS NAVN


Kalium-Natrium-Glucose “Fresenius Kabi”

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1000 ml indeholder:


Glucosemonohydrat


svarende til glucose
 50 g



Natriumacetattrihydrat
3,1 g


Kaliumchlorid

1,5 g


Natriumchlorid

1,0 g


Magnesiumchloridhexahydrat
300 mg


Elektrolytindhold i 1000 ml:


Na+ 

920 mg
 40 mmol


K+

782 mg
 20 mmol


Mg 2+
  36 mg
1,5 mmol


Cl-, ca. 
1,6 g
 45 mmol


Acetat
1,4 g
 23 mmol


pH: ca. 5



Osmolalitet: ca. 400 mOsm/kg



Energiindhold: 840 kJ (200 kcal)/1000 ml



Kulhydratindhold: 50 g/1000 ml

Opløsningen er hypertonisk, steril og pyrogenfri

Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM


Infusionsvæske, opløsning

Opløsningen er klar og farveløs til svagt gul

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1. 
Terapeutiske indikationer


Vand- og energitilførsel til patienter med væskeunderskud, som også har behov for natrium, kalium og magnesium. Kan endvidere anvendes som del af det parenterale ernæringsprogram ved vedligeholdelsesbehandling.

4.2.
Dosering og indgivelsesmåde


Dosis afhænger af patientens alder, legemsvægt og kliniske tilstand.


Den basale væsketilførsel er 1-2 l/dag.


INFUSIONSHASTIGHED


Infusionshastigheden for Kalium-Natrium-Glucose ”Fresenius Kabi” til voksne bør normalt ikke overskride 14 ml/kg legemsvægt/time hos en person, som vejer 70 kg. Væskemængder over 1000 ml/time bør gives med forsigtighed. Den maksimale infusionshastighed for Kalium-Natrium-Glucose ”Fresenius Kabi” begrænses af den risiko, som er forbundet med hurtig indgift af kalium og store væskemængder. Kaliumholdige opløsninger bør kun i sjældne tilfælde indgives med højere infusionshastighed med 20 mmol K+ per time på grund af risiko for hjertearytmier. Den totale glucosemængde bør ikke overstige 1 g/kg legemsvægt/time på grund af risiko for hyperglykæmi og osmotisk diurese.


Virkningen kan kontrolleres ud fra diuresen, urinkoncentration og elektrolytstatus. Hvis der anvendes højere infusionshastighed anbefales det at monitorere det centrale venetryk under infusionen. Højere infusionshastigheder skal anvendes kritisk til patienter med hjertesygdom og kredsløbsforstyrrelser.


ADMINISTRATION


Infusionsvæsken skal indgives intravenøst. Risiko for tromboflebit kan reduceres ved at vælge en stor vene til infusion.

4.3.
Kontraindikationer

· Ubehandlet binyrebarkinsufficiens.

· Hyperkaliæmi- for eksempel hos patienter med nedsat nyrefunktion, shock eller dehydrering.

· Overhydrering.
4.4.
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Kalium-Natrium-Glucose “Fresenius Kabi” bør anvendes med forsigtighed til patienter med diabetes mellitus, ødemer, natriumretention eller svær hjerteinsufficiens.

Infusionsvæsken bør også anvendes med forsigtighed til patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion i kombination med væskerestriktion eller oliguri/anuri af anden oprindelse.

Ved udtalt dehydrering bør osmolaliteten af plasma og urin kontrolleres.

Hos alvorligt fejlernærede patienter kan tilførsel af kulhydrater udløse thiaminmangelsyndrom. Der er størst risiko for patienter, der har et alkoholmisbrug, anorexia nervosa, langvarig faste eller sult samt gravide kvinder med hyperemesis gravidarum. Hos denne type patienter bør glucose gives med forsigtighed og parenteral administration af thiamin bør overvejes før og under glucoseadministration.

Ekstravasation kan forårsage vævsnekrose.
Hos patienter med hyperglykæmi kan indgift af insulin være nødvendig.

Kalium-Natrium-Glucose “Fresenius Kabi” bør ikke gives samtidig med blod i samme infusionssæt på grund af risiko for pseudoagglutination. Pga. osmolaliteten er der øget risiko for tromboflebit.

Det anbefales at monitorere serumkalium, især hos patienter i digitalisbehandling, såfremt Kalium-Natrium-Glucose “Fresenius Kabi” infunderes hurtigt eller i store mængder.

Til patienter med hypophosphatæmi anbefales ekstra phosphattilførsel.

4.5.
Interaktioner med andre lægemidler og andre former for interaktion

Samtidig indgift af kaliumbesparende diuretika og/eller ACE-hæmmere kræver hyppig bestemmelse af serumkalium på grund af risikoen for hyperkaliæmi. 

Behandlingsbetinget hyperkaliæmi og/eller hypocalcæmi kan nedsætte myokardiets følsomhed for hjerteglykosider. 

4.6.
Graviditet og amning

Graviditet: 

Kalium-Natrium-Glucose “Fresenius Kabi” infusionsvæske kan anvendes til gravide.

Amning: 

Kalium-Natrium-Glucose “Fresenius Kabi”infusionsvæske kan anvendes i ammeperioden. 

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

Ikke mærkning.

Kalium-Natrium-Glucose “Fresenius Kabi” påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8.
Bivirkninger

Som ved alle hypertoniske infusionsvæsker og opløsninger med lavt pH kan der opstå tromboflebit, når der anvendes perifere vener (hyppighed >1 %).

	Luftveje, thorax og mediastinum  

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


	Lungeødem ved for hurtig infusion.




	Metabolisme og ernæring  

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)
	Natriumretention hos patienter, som lider af hjerte- eller nyreinsufficiens. Hyperkloridæmi ved høj infusionshastighed, specielt hos patienter med nedsat nyrefunktion.



	Vaskulære sygdomme   

Almindelig (≥1/100 til <1/10)


	Tromboflebit, særligt når der anvendes perifere vener. 



	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

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


	Vævsnekrose på grund af ekstravasation.




4.9.
Overdosering

Symptomer:

Overdosering kan resultere i overhydrering med forhøjet hudspænding, ødemer – muligvis også lunge- eller hjerneødem, syre-base ubalancer og hyperglykæmi. Desuden kan der opstå osmotisk diurese, som kan resultere i dehydrering.

Der er en øget risiko for at forværre patientens tilstand, hvis store mængder natriumchlorid gives til patienter med hjerteinsufficiens eller svær nyreinsufficiens eller til patienter med ødem eller natriumretention.

Overdosering kan føre til metabolisk alkalose, specielt hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Kalium forgiftningsdosis:

Symptomer i form af paræstesier ses ved serumkaliumværdier 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 kardiale bivirkningssymptomer ved hyperkaliæmi. 

Behandling: 


Øjeblikkeligt ophør af infusion, tilførsel af diuretika med kontinuerlig monitorering af serum-elektrolytter, korrektion af elektrolyt- og syre-base ubalancer. Om nødvendigt tilførsel af insulin og glucose parenteralt. Der gives 100 ml glucose 50 % infusionsvæske i.v. tilsat 16 IE hurtigtvirkende insulin, eventuelt 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 inden for 1-5 min. Virkningsvarighed 0,5-2 timer. 

4.10.
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER 
5.0.
Terapeutisk klassifikation


B 05 BB 02 – Elektrolytter med kulhydrater, opløsninger med virkning på elektrolytbalancen.

5.1.
Farmakodynamiske egenskaber


Kalium-Natrium-Glucose ”Fresenius Kabi” har ingen farmakodynamiske egenskaber bortset fra at opretholde eller genoprette den normale væske-, energi- og elektrolytbalance.


Acetatindholdet (23 mmol/l) giver infusionsvæsken en vis bufferkapacitet. Bufferkapaciteten er utilstrækkelig til at korrigere tidligere opstået metabolisk acidose.

5.2.
Farmakokinetiske egenskaber


Elektrolyt- og glucoseindholdet i Kalium-Natrium-Glucose ”Fresenius Kabi” har samme farmakokinetiske egenskaber som elektrolytter og glucose tilført med normal kost.


Acetat bliver hurtigt omdannet til en ækvivalent mængde bicarbonat. Denne proces er stort set uafhængig af lever- og nyrefunktion. Dette har betydning hos patienter, hvis nyre- og leverfunktion er vanskelig at vurdere.

5.3.
Prækliniske sikkerhedsdata


Kalium-Natrium-Glucose ”Fresenius Kabi”s toksikologiske og farmakologiske egenskaber betragtes som fastslåede efter mange års rutineanvendelse. Som en konsekvens heraf er der ikke udført specifikke toksikologiske undersøgelser med præparatet.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1.
Hjælpestoffer

Saltsyre, koncentreret


Vand til injektionsvæsker.

6.2.
Uforligeligheder


Pga. infusionsvæskens bufferegenskaber bør tilsætningsstoffer undgås med undtagelse af elektrolytkoncentrater til infusionsvæsker, hvor forligeligheden er dokumenteret.


Kalium-Natrium-Glucose ”Fresenius Kabi” bør ikke gives samtidig med blodprodukter i samme infusionssæt pga. risikoen for pseudoagglutination.

6.3.
Opbevaringstid


3 år

6.4.
Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5.
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Excel (Polypropylenbaseret infusionspose)
Freeflex (Polypropylenbaseret infusionspose).

6.6.
Regler for destruktion og anden håndtering

Pakningerne er vedlagt teknisk brugsanvisning.

Alle tilsætninger skal foretages aseptisk.
Infusionen skal være afsluttet indenfor 24 timer efter tilberedning for at hindre mikrobiel kontaminering.

Eventuelle rester skal kasseres og må ikke gemmes til senere anvendelse.

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

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige

Repræsentant

Fresenius Kabi

filial af Fresenius Kabi AB, Sverige

Islands Brygge 57

2300  København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


19524

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


29. januar 1999 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


10. september 2008
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