FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Fresenius Kabi 1 M-Kaliumchlorid-L6ésung Fresenius

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

trierter Kaliumlosungen zu Gewebebescha- 4.9 Uberdosierung

Marz 2015

4.

4.1 Anwendungsgebiete

1 M-Kaliumchlorid-Lésung Fresenius Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml enthalten
Kaliumchlorid 74,56 g

Molare Konzentration:

digungen in Form von Nekrosen flihren kann.

Die Infusion von Kalium im Rahmen einer
Korrekturtherapie sollte grundsatzlich nur
mit Hilfe von Infusionspumpen erfolgen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Kaliumsparende Diuretika und Aldosteron-

Symptome der Uberdosierung:
Hyperkalidmie, insbesondere bei gleichzei-
tiger Azidose oder Niereninsuffizienz.

Symptome einer Hyperkalidmie sind Schwa-
che, Lahmungserscheinungen und vor allem
kardiovaskulare Stérungen mit typischen
Veranderungen im EKG.

Bei schwerer Hyperkalidmie kann es zu Herz-
rhythmusstérungen, Kammerflimmern und

1 ml enthélt: 1 mmol K* Antagonisten kdnnen zusammen mit Kalium- .
. - e Herzstillstand kommen.
1 mmol Cl chlorid zu Hyperkalidmien fihren.
pH-Wert 4,5-7,5 Bei gleichzeitiger Gabe von Suxamethonium Therapie bei Uberdosierung:

theoretische Osmolaritat 2000 mosm/I

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung
Klare Losung.

KLINISCHE ANGABEN

Hypokalidmie, insbesondere bei hypochlora-
mischer Alkalose.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung erfolgt entsprechend den Ana-
lysenwerten des Serumionogramms und des
Séauren-Basen-Status. Ein Kaliumdefizit er-
rechnet sich nach folgender Formel:

Kaliumdefizit (mmol) = kg Kérpergewicht x
0,2 x 2 (4,5 — Serumkalium).

(Das extrazellulare Volumen errechnet sich
aus Korpergewicht in kg x 0,2.)

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
20 mmol K* pro Stunde (entsprechend
0,3 mmol Kalium/kg Kérpergewicht/Stunde).

Maximale Tagesdosis:
2-3 mmol K*/kg Kérpergewicht/Tag.

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung.

Das Konzentrat darf nicht unverdiinnt, son-
dern nur als Zusatz zu Infusionslésungen
verwendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Hyperkaliamie (Ausnahme: Diabetisches
Koma).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vorsicht bei Stérungen der Nierenfunktion.
Vorsicht bei Hyperchloramie.

Vorsicht bei dekompensierter Herzinsuffi-
zienz.

Bei der Anwendung des Konzentrats sind
Kontrollen des Serumionogramms und des
Séuren-Basen-Haushalts erforderlich.

Auf intravendse Anwendung ist zu achten,
da eine paravendse Zufuhr hdherkonzen-
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und Kalium koénnen erhebliche Hyperkalia-
mien ausgeldst werden, die sich ihrerseits
negativ auf den Herzrhythmus auswirken
koénnen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Gegen eine Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit bestehen bei entspre-
chender Indikation keine Bedenken.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

1 M-Kaliumchlorid-Lésung Fresenius hat
keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfUgbaren Daten nicht abschatzbar

Als Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Nicht bekannt: Azidose, Hyperchloramie

Herzerkrankungen

Nicht bekannt: Herzrhythmusstdrungen bei
zu schneller Infusion

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Ubelkeit.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts von Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit.

Sie erméglicht eine kontinuierliche Uber-
wachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website www.bfarm.de
anzuzeigen.

- 10%ige Calciumgluconat-Losung langsam
intravends infundieren

— Infusion von Glucose mit Insulin

— Diuresesteigerung

- Einsatz von Kationenaustauschern

— ggf. Azidoseausgleich mit Natriumhydro-
gencarbonat

— bei vitaler Indikation DurchfUhrung einer
Dialyse

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Additiva
zu 1. V.-Lbsungen, Elektrolytldsungen, Kali-
umchlorid,

ATC-Code: BO5XA01

Kalium ist das wichtigste Kation der intra-
zelluldren FlUssigkeit. Kalium ist verantwort-
lich fur die Aufrechterhaltung des Mem-
branruhepotenzials und somit der normalen
elektrischen Erregbarkeit von Nerven und
Muskeln. Kaliumverschiebungen zwischen
Intra- und Extrazellularraum erfolgen im Aus-
tausch gegen Wasserstoffionen, so dass
Kalium eine wichtige Rolle in der Regulation
des Sauren-Basen-Haushaltes zukommt.
Bei einer Azidose stromt Kalium aus der
Zelle in den Extrazellularraum. Eine Plasma-
Kalium-Konzentration im Normbereich bei
gleichzeitiger Azidose ist daher ein Zeichen
flr einen Kaliummangel.

Kalium ist ein Aktivator vieler Enzyme, es
wird bei der Synthese von Proteinen und
Glykogen von der Zelle aufgenommen und
bei der Glykogenolyse und Proteolyse frei-
gesetzt. Die intrazellulare Kaliumkonzen-
tration betragt ca. 150 mmol/l, der Normal-
wert im Plasma 3,5-5,5 mmol/I. Der tagliche
Bedarf liegt bei 1 bis 1,5 mmol/kg Korper-
masse.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Kaliumausscheidung erfolgt zu 90 % mit
dem Urin und zu etwa 10 % Uber den Gas-
trointestinaltrakt. Zu einem Kaliummangel
kann es durch gesteigerte renale Ausschei-
dung, erhéhte gastrointestinale Verluste (Er-
brechen, Diarrhéen, Fisteln) oder unzurei-
chende Zufuhr kommen.

Symptome einer Hypokalidmie (Plasma-Ka-
lium-Konzentration unter 3,5 mmol/l) kénnen
sein: Muskelschwache, metabolische Alka-
lose, verminderte Konzentrierungsféhigkeit
der Niere, intestinale Atonie mit Obstipation
bis zum paralytischen lleus und eine kar-
diale Symptomatik (Tachykardie, Extrasys-
tolie, Digitalistiberempfindlichkeit).
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Eine Hyperkalidmie (Plasma-Kalium-Konzen-
tration Uber 5,5 mmol/l) kann sich &uBern in
Muskelschwéche, Mudigkeit, Parésthesien,
Verwirrtheit, Neigung zur metabolischen
Azidose und in kardialen Symptomen (Bra-
dykardien, Blockierung der Uberleitung,
Arrhythmien bis hin zum Kammerflimmern
und diastolischen Herzstillstand).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Mit 1 M-Kaliumchlorid-Lésung Fresenius sind
keine toxikologischen Untersuchungen
durchgeflihrt worden. Bei Einhaltung der
Dosierungsvorschriften sind toxikologische
Wirkungen von 1 M-Kaliumchlorid-Lésung
Fresenius auch nicht zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitédten
Keine bekannt.

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter
Abschnitt 6.6 aufgefihrten, nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Produktes in der Original-
packung
3 Jahre

Haltbarkeit des Produktes nach Anbruch
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nach Infusion
nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Polyethylenampulle mit 20 ml Inhalt
20 Polyethylenampullen mit 20 ml Inhalt

Glasdurchstechflasche (Freka-Flasche) mit
100 ml Inhalt
20 Glasdurchstechflaschen mit 100 ml Inhalt

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Kaliumchloridldsung darf nur mit Infusions-
|6dsungen verdinnt werden, deren Kompati-
bilitdt dokumentiert wurde.

Nur klare Lésungen in unversehrten Behalt-
nissen verwenden.

Handhabung der Ampullen:

Bei der Entnahme von Arzneimitteln aus
Kunststoffampullen sind die Prinzipien asep-
tischen Arbeitens entsprechend der ein-
schlagigen Richtlinien des Robert-Koch-In-
stitutes (RKI) einzuhalten.

Trennen Sie die gewlinschte Ampulle ab.

Halten Sie die Ampulle am Verschluss mit
einer Hand fest und schdtteln Sie sie einmal
nach unten, so dass sich kein Tropfen mehr
im oberen Bereich der Ampulle befindet.
Dadurch wird ein Herausspritzen der Losung
beim Offnen vermieden.

3

Offnen Sie die Ampulle, indem Sie den Ver-
schluss mit einer Drehbewegung entfernen.

4

Die getffnete Ampulle kann auf eine Spritze
mit Luer-Anschluss aufgeschraubt werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D - 61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: +49 6172 686 8239

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6999.99.99
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung/Datum
der letzten Verlangerung der Zulassung
31. August 1988

10. STAND DER INFORMATION
Mérz 2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023848-80511
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