FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Kaliumchlorid Losung 1 M Noridem

Infusionslésungskonzentrat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthélt 74,56 mg Kaliumchlorid.

Molare Konzentration:

1 ml enthalt:

K+ 1 mmol

Cl- 1 mmol

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésungkonzentrat
Klare, farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

pH-Wert: 45-17,5

Theoretische Osmolaritit: 2000 mOsm/1

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Hypokaliémie, insbesondere bei hypochlordmischer Alkalose.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung erfolgt entsprechend den Analysenwerten des Serumionogramms und des Sduren-
Basen-Status. Ein Kaliumdefizit errechnet sich anhand folgender Formel:

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

(Das extrazelluldre Volumen errechnet sich aus Korpermasse in kg x 0,2)

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
20 mmol K+ pro Stunde (entsprechend ca. 0,3 mmol Kalium/kg Kérpermasse/Stunde)

Maximale Tagesdosis:
2 - 3 mmol K*/kg K6rpermasse/Tag.



Art der Anwendung
Das Konzentrat darf nicht unverdiinnt, sondern nur als Zusatz zu Infusionslésungen verwendet
werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Absolute Kontraindikation:

— Hyperkaliéimie (Ausnahme: Diabetisches Koma)

Relative Kontraindikation:
— Stoérungen der Nierenfunktion
— Vorsicht bei Hyperchlordamie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung

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

Auf intravendse Anwendung ist zu achten, da eine paravendse Zufuhr héherkonzentrierter
Kaliumlésungen zu Gewebeschiddigungen in Form von Nekrosen fiihren kann.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Kaliumsparende Diuretika und Aldosteron-Antagonisten konnen zusammen mit Kaliumchlorid zu
Hyperkalidmie fiihren.

Bei gleichzeitiger Gabe von Suxamethonium und Kalium kdnnen erhebliche Hyperkalidmien
ausgelost werden, die sich ihrerseits negativ auf den Herzrhythmus auswirken kénnen.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Gegen eine Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit bestehen bei entsprechender Indikation
keine Bedenken.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkungen

Als Nebenwirkungen konnen auftreten:

— Azidose

— Hyperchlordmie

— Ubelkeit

— Herzrhythmusstérungen bei zu schneller Infusion.



Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome der Uberdosierung:

Hyperkalidmie, insbesondere bei gleichzeitiger Azidose oder Niereninsuffizienz. Symptome einer
Hyperkalidmie sind Schwiche, Léhmungserscheinungen und vor allem kardiovaskulére Stérungen mit
typischen Verédnderungen im EKG.

Bei schwerer Hyperkalidmie kann es zu Herzrhythmusstdrungen, Kammerflimmern und Herzstillstand
kommen.

Therapie bei Uberdosierung:

- 10%-ige Calciumgluconat-Losung langsam intravends infundieren
- Infusion von Glucose mit Insulin

- Diuresesteigerung

- Einsatz von Kationenaustauschern

- ggf. Azidoseausgleich mit Natriumhydrogencarbonat

- bei vitaler Indikation Durchfiihrung einer Dialyse.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Elektrolytlosungen
ATC-Code: BO5SXAO01

Kalium ist das wichtigste Kation der intrazelluldren Fliissigkeit. Kalium ist verantwortlich fiir die
Aufrechterhaltung des Membranruhepotentials und somit der normalen elektrischen Erregbarkeit von
Nerven und Muskeln.

Kaliumverschiebungen zwischen Intra- und Extrazellularraum erfolgen im Austausch gegen
Wasserstoffionen, sodass Kalium eine wichtige Rolle in der Regulation des Sduren-Basen-Haushaltes
zukommt. Bei einer Azidose stromt Kalium aus der Zelle in den Extrazelluldrraum. Eine Plasma-
Kalium-Konzentration im Normbereich bei gleichzeitiger Azidose ist daher ein Zeichen fiir 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 freigesetzt. Die intrazellulére
Kaliumkonzentration betrigt ca. 150 mmol/l, der Normalwert im Plasma 3,5 - 5,5 mmol/l. Der
tégliche Bedarf liegt bei 1 bis 1,5 mmol/kg Kérpermasse.


http://www.bfarm.de/

Symptome einer Hypokalidmie (Plasma-Kalium-Konzentration unter 3,5 mmol/l) konnen sein:
Muskelschwiche, metabolische Alkalose, verminderte Konzentrierungsfahigkeit der Niere, intestinale
Atonie mit Obstipation bis zum paralytischen Ileus und eine kardiale Symptomatik (Tachykardie,
Extrasystolie, Digitalisiiberempfindlichkeit).

Eine Hyperkalidmie (Plasma-Kalium-Konzentration {iber 5,5 mmol/l) kann sich du3ern in
Muskelschwiche, Midigkeit, Pardsthesien, Verwirrtheit, Neigung zur metabolischen Azidose und in
kardialen Symptomen (Bradykardien, Blockierung der Uberleitung, Arrhythmien bis hin zum
Kammerflimmern und diastolischen Herzstillstand).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Absorption, Bioverfiigbarkeit
Aufgrund der intravendsen Zufuhr betrigt die Bioverfiigbarkeit 100 %

Elimination

Die Kaliumausscheidung erfolgt zu 90 % mit dem Urin und zu etwa 10 % {iber den
Gastrointestinaltrakt.

Zu einem Kaliummangel kann es durch gesteigerte renale Ausscheidung, erhohte gastrointestinale
Verluste (Erbrechen, Diarrhéen, Fisteln) oder unzureichende Zufuhr kommen.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine préiklinischen Daten erhoben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Keine besonderen Lagerungshinweise erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Ampullen aus Polypropylen
Packungsgrofen: 50 x 10 ml, 20 x 20 ml

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.



6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nur klare Losungen in unversehrten Behéltnissen verwenden.
Nicht unverdiinnt anwenden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Restmengen sind zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Noridem Enterprises Ltd.

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia, Zypern

Vertrieb
hameln pharma gmbh, Inselstralie 1, 31787 Hameln

Bei Fragen zu diesem Arzneimittel wenden Sie sich bitte an die hameln pharma gmbh.

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

6999.99.99

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
09.11.2010

10. STAND DER INFORMATION

24.07.2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig



