FACHINFORMATION
(ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Kaliumchlorid 7,45 % geféarbt Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Konzentrat enthalt 0,0745 g Kaliumchlorid
entsprechend 1 mmol K* und 1 mmol CI~

1 Durchstechflasche zu 100 ml enthalt 7,45 g Kaliumchlorid
entsprechend 100 mmol K* und 100 mmol CI~

Vollistandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Klare, blaue wassrige Lésung

Theoretische Osmolaritét 2000 mOsm/I
pH 45-175

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

° Behandlung von Kaliummangel, insbesondere bei hypochloramischer Alkalose
° Kalium-Supplementierung im Rahmen einer parenteralen Erndahrung

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung sollte entsprechend den aktuellen Elektrolyt-Konzentrationen im Serum, dem Sdure-
Basen-Status und dem individuellen Bedarf des Patienten angepasst werden. Kaliumkonzentrate zur
Herstellung einer Infusionslésung missen vor der Anwendung mit einer kompatiblen i.v.-Ldsung

verdinnt werden.

Erwachsene und altere Patienten

Behandlung eines mittelschweren, asymptomatischen Kaliummangels

Die zur Korrektur eines mittelschweren Kaliummangels und zur Erhaltungstherapie erforderliche
Menge kann nach folgender Formel berechnet werden:

mmol K*erorgeriich = (KOrpergewicht [kg] x 0,2)" x 2 x (Serum-K*zie™™ — Serum-K* awen [mmol/I])

* Term steht fur das extrazellulare Flussigkeitsvolumen
" K*zier sollte 4,5 mmol pro Liter betragen



Maximale Infusionsgeschwindigkeit
Bis zu 10 mmol Kalium pro Stunde (entsprechend 0,15 mmol Kalium/kg Kérpergewicht pro Stunde).

Behandlung eines schweren, symptomatischen Kaliummangels (Serum-Kaliumspiegel unter 2,5 mmol
pro Liter)

Maximale Tagesdosis
Bis zu 2-3 mmol/kg Kdrpergewicht/Tag.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

Bis zu 20 mmol Kalium pro Stunde (entsprechend 0,3 mmol Kalium/kg Kérpergewicht pro Stunde).
Wenn der Serum-Kaliumspiegel weniger als 2 mmol pro Liter betrégt und eine durchgehende
EKG-Uberwachung gewihrleistet ist, kann die Infusionsgeschwindigkeit bis zu 40 mmol pro Stunde
betragen.

Kalium-Supplementierung im Rahmen einer parenteralen Erndhrung

Der tagliche Kaliumbedarf betragt 1-1,5 mmol/kg Kdrpergewicht.

Die Verabreichungsgeschwindigkeit sollte 10 mmol Kalium pro Stunde (entsprechend 0,15 mmol
Kalium/kg Kérpergewicht pro Stunde) nicht iberschreiten.

Kinder und Jugendliche

Behandlung eines Kaliummangels

Bei Kindern muss die Lésung vor der Anwendung auf eine Konzentration von 20-40 mmol KCI pro
Liter verdiinnt werden.

Maximale Tagesdosis

Die maximale Tagesdosis richtet sich nach dem Schweregrad des Kaliummangels und dem
Gesamtzustand des einzelnen Patienten. Die maximale Tagesdosis kann daher unter Umstanden die im
Rahmen einer parenteralen Ernahrung verabreichte Menge an Kalium (berschreiten (siehe Abschnitt
»Kalium-Supplementierung im Rahmen einer parenteralen Erndhrung® unten).

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

Eine symptomatische Hypokali&dmie kann mit einer maximalen Geschwindigkeit von 1 mmol/kg
Korpergewicht pro Stunde korrigiert werden, wobei eine Geschwindigkeit von 20 mmol pro Stunde
nicht uberschritten werden darf.

Kalium-Supplementierung im Rahmen einer parenteralen Erndhrung

Empfohlene maximale Tagesdosis der Kalium-Supplementierung im Rahmen einer parenteralen
Erndhrung (in mmol/kg Korpergewicht)

Phase Reife Neugeborene Frihgeborene

< 15009 | > 1500 ¢
1. Lebenswoche 0-2,0
1. Lebensmonat vor 1,0-3,0 1,0-2,0 1,0-3,0
stabilem Wachstum
1. Lebensmonat bei 1,5-3,0 2,0-5,0
stabilem Wachstum

Kinder und Sauglinge nach dem ersten Lebensmonat durfen taglich nicht mehr als 3 mmol pro kg
Korpergewicht erhalten.



Sonstige besondere Patientengruppen

Veranderungen des Sdure-Basen-Haushalts beeinflussen die Plasmakonzentrationen. Bei
Kompensation einer Ketoazidose bei Diabetikern und bei Gabe von Glucose/Insulin ist der
Kaliumbedarf erhoht.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung (siehe Abschnitt 4.4).
Darf nur nach Verdiinnung in geeigneten Infusionslésungen als Infusion angewendet werden.

Die Kaliumkonzentration der Infusionsldsung sollte normalerweise 40 mmol pro Liter nicht
uberschreiten.

Wenn der Serum-Kaliumspiegel bei Erwachsenen weniger als 2 mmol pro Liter betragt, darf die
Kaliumkonzentration der Infusionslésung bis zu 80 mmol pro Liter betragen.

Hinweise zur Verdlinnung des Arzneimittels vor der Anwendung siehe Abschnitte 4.4 und 6.6.

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

4.3 Gegenanzeigen

Kaliumchlorid 7,45 % gefarbt darf nicht angewendet werden bei:

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

° Hyperkaliamie,

° Hyperchloramie.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Kaliumchlorid 7,45 % gefarbt sollte nur mit VVorsicht angewendet werden bei:

° Herzerkrankungen

° Erkrankungen, die mit einer Kaliumretention einhergehen, wie eingeschrankte Nierenfunktion,
Addison-Krankheit, Sichelzellenandamie. Bei der Behandlung von Patienten mit schwerer
Nierenfunktionsstorung und dialysepflichtigen Patienten ist ein Nephrologe zu Rate zu ziehen.

° gleichzeitiger Therapie mit kaliumsparenden Diuretika, Angiotensin-11-Rezeptorantagonisten,
ACE-Hemmern oder potentiell nephrotoxischen Arzneimitteln (nicht-steroidale Antiphlogistika
u. a.), siehe auch Abschnitt 4.5

° Schock

° grol¥flachiger Gewebezerstérung (z. B. Brandverletzungen)

° familiarer hyperkalidmischer periodischer Lahmung

Auf ein plétzliches Absetzen der Verabreichung von Kalium kann eine ausgepragte Hypokaliamie
folgen, die die Toxizitat von gleichzeitig eingenommenen Herzglykosiden verstirken kann.

Zu Beginn darf eine Substitutionstherapie mit Kalium keine Glucose-Infusionen umfassen, da Glucose
einen weiteren Riickgang der Plasma-Kaliumkonzentration hervorrufen kann.

Eine EKG-Uberwachung sollte verfiigbar sein

Bei Stérungen im Kaliumhaushalt (Hypo- oder Hyperkalidmie) finden sich typische Verdnderungen
im EKG. Es besteht jedoch keine lineare Beziehung zwischen den EKG-Verénderungen und der
Kaliumkonzentration im Blut.




Refeeding-Syndrom

Die Nahrstoffzufuhr bei stark untererndhrten Patienten kann zu einem Refeeding-Syndrom fiihren.
Dieses &ulRert sich in einer Hypophosphatamie, die haufig von Hypokalidmie, Hypomagnesiamie,
Flussigkeitsretention und Hyperglykamie begleitet wird. Es kdnnen auch Thiaminmangel und
Flussigkeitsretention auftreten. Diese Komplikationen kénnen durch eine sorgfaltige Uberwachung
und eine langsame Steigerung der Nahrstoffzufuhr unter Vermeidung einer Uberversorgung verhindert
werden.

Die klinische Uberwachung sollte Kontrollen der Elektrolyte im Serum und des Séure-Basen-
Haushalts umfassen.

Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die Ldsung intravends angewendet wird, da eine paravendse
Anwendung zu Gewebsnekrose fiihren kann.

Altere Patienten

Altere Patienten, bei denen die Wahrscheinlichkeit einer Herzinsuffizienz und Nierenfunktionsstérung
erhoht ist, sollten wéahrend der Behandlung engmaschig tiberwacht und die Dosierung sollte sorgfaltig
angepasst werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Herzglykoside

Eine Erhéhung der extrazelluldren Kaliumkonzentration vermindert die Wirkung von Herzglykosiden,
eine Erniedrigung verstérkt die arrhythmogene Wirkung von Herzglykosiden.

Arzneimittel, die die Kaliumausscheidung verringern

Dazu gehéren:

- kaliumsparende Diuretika (z. B. Triamteren, Amilorid, Spironolacton),

- Angiotensin-11-Rezeptorantagonisten,

— ACE-Hemmer,

- Tacrolimus,

- Ciclosporin,

- nicht-steroidale Antiphlogistika,

- periphere Analgetika,

- Heparin.

Es kann zu einer schweren Hyperkali&mie mit negativen Auswirkungen auf den Herzrhythmus
kommen, wenn diese Arzneimittel gleichzeitig mit Kaliumchlorid angewendet werden.

Arzneimittel, die die Kaliumausscheidung erhdhen

ACTH, Kortikosteroide und Schleifendiuretika kénnen die renale Elimination von Kalium erhéhen.

Suxamethonium

Eine schwere Hyperkali&mie mit negativen Auswirkungen auf den Herzrhythmus kann auch auftreten,
wenn Suxamethonium und Kalium gleichzeitig angewendet werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Kaliumchlorid
7,45 % gefarbt bei Schwangeren vor. Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen Studien in
Bezug auf eine Reproduktionstoxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3).



Auf Grundlage der bekannten physiologischen Wirkungen von Kalium sind von einer Normalisierung
einer abnormen Serum-Kaliumkonzentration keine nachteiligen Auswirkungen auf das ungeborene
Kind zu erwarten. Zu hohe oder zu niedrige Kaliumspiegel kénnen jedoch nachteilige Auswirkungen
auf die Herzfunktionen der Mutter und des ungeborenen Kindes haben.

Das Arzneimittel sollte nur bei eindeutiger Notwendigkeit und nach sorgféltiger Abwégung des
voraussichtlichen Nutzens gegen die mdglichen Risiken angewendet werden.

Durch Methylenblau verursachte reproduktionstoxische Wirkungen sind bei bestimmungsgemalier
Anwendung des Arzneimittels nicht zu erwarten, da die maximale Aufnahme 2-3 pg/kg
Korpergewicht und Tag nicht tberschreitet.

Stillzeit

Kaliumchlorid wird in die Muttermilch ausgeschieden. VVon einer Normalisierung des Kaliumspiegels
im Blut ist jedoch keine nachteilige Auswirkung auf den Kaliumspiegel in der Muttermilch zu
erwarten. Bei bestimmungsgemaRer Anwendung kann Kaliumchlorid 7,45 % gefarbt daher wahrend
der Stillzeit angewendet werden.

Es ist nicht bekannt, ob Methylenblau in die Muttermilch tbergeht.

Fertilitat

Es liegen keine Daten vor.

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

Kaliumchlorid 7,45 % gefarbt hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen werden anhand folgender Haufigkeiten aufgelistet:
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 verfligharen Daten nicht abschatzbar)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Nicht bekannt: Azidose, Hyperchloramie

Herzerkrankungen
Nicht bekannt: Bei zu schneller Infusion kénnen Herzrhythmusstérungen auftreten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Ubelkeit

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Nicht bekannt: Lokale Reaktionen am Verabreichungsort, einschlieflich lokaler Schmerzen,
Venenreizung, Thrombophlebitis und Extravasation.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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




Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Eine Uberdosierung kann zu einer Hyperkaliamie fiihren, insbesondere bei Vorliegen einer Azidose
oder Niereninsuffizienz.

Symptome der Hyperkalidmie sind vor allem kardiovaskuldre Stérungen. Diese konnen Bradykardie,
AV-Block, Kammerflimmern und Herzstillstand umfassen. Im EKG sind hohe, scharfe, symmetrische
T-Wellen und, bei sehr hohen Kaliumspiegeln, verbreiterte QRS-Komplexe sichtbar. Gefalwirkungen
sind Hypotonie und Zentralisation.

Die neuromuskularen Symptome umfassen Mudigkeit, Schwache, Verwirrtheitszustande,
Gliederschwere, Muskelzuckungen, Parésthesien und aufsteigende Paralysen.

Plasma-Kaliumkonzentrationen von 6,5 mmol/l und héher sind bedrohlich, Konzentrationen tber
8 mmol/l oft letal.

Behandlung

Die erste MalRnahme ist ein sofortiger Infusionsstopp.

Weitere Korrekturmanahmen umfassen die langsame intravendse Gabe von 10%iger
Calciumgluconat-L6sung, Infusion von Glucose mit Insulin, Diuresesteigerung, orale oder rektale

Gabe von Kationenaustauschern sowie ggf. Korrektur einer Azidose.

In schweren Fallen kann eine Hadmodialyse erforderlich sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Additiva zu i.v.-Ldsungen — Elektrolytldsungen
ATC-Code: BO5X A01

Wirkmechanismus

Kalium ist das wichtigste Kation des Intrazelluldrraums, ca. 98 % des Kaliumbestands des Organismus
befinden sich intrazellulér.

Kalium ist an elektrochemischen Prozessen der Zellen sowie am Kohlenhydrat- und
Proteinstoffwechsel beteiligt.

Zu einem Kaliummangel kann es durch gesteigerte renale Ausscheidung, erhéhte gastrointestinale
Verluste (z. B. durch Erbrechen, Diarrhd oder Fisteln), vermehrte intrazellulare Kaliumaufnahme
(z. B. wéhrend einer Azidosebehandlung oder einer Therapie mit Glucose und Insulin) oder
unzureichende Kaliumzufuhr kommen.

Eine Hypokali&dmie geht mit Muskelschwéche, Atonie der gastrointestinalen glatten Muskulatur
(Obstipation bis zum paralytischen lleus), verminderter Konzentrationsfahigkeit der Nieren, EKG-
Veranderungen und Herzrhythmusstérungen einher.



5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Da das Arzneimittel intravends angewendet wird, betragt die Bioverfugbarkeit 100 %.

Verteilung

Die Verteilung von Kalium erfolgt gemal den normalen physiologischen Stoffwechselwegen.

Die Plasma-Kaliumkonzentration ist eng mit dem Saure-Basen-Haushalt verknupft. Eine Alkalose
geht haufig mit einer Hypokalidmie und eine Azidose mit einer Hyperkalidmie einher. Bei bestehender

Azidose ist eine Plasma-Kaliumkonzentration im Normbereich ein Hinweis auf Kaliummangel.

Die intrazellulare Kaliumkonzentration betragt ca. 140-150 mmol/Il. Die normale Serumkonzentration
von Kalium liegt zwischen 3,5 und 5 mmol/I.

Elimination

Kalium wird hauptséchlich tber den Urin (etwa 90 %) und zu etwa 10 % (ber den
Gastrointestinaltrakt ausgeschieden.

5.3  Préklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen keine ausreichenden praklinischen Daten vor. Wenn die Elektrolyte innerhalb des
physiologischen Bereichs gehalten werden, sind keine toxischen Wirkungen zu erwarten.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methylthioniniumchlorid (Methylenblau)
Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im ungedffneten Originalbehaltnis

3 Jahre

Nach Anbruch des Behaltnisses

Nicht zutreffend. Siehe auch Abschnitt 6.6.

Nach Verdiinnung

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Wenn es nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich. Normalerweise sollten Verdiinnungen nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C -8 °C
gelagert werden, es sei denn, sie wurden unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
hergestellt.



6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Aufbewahrung

Nicht uber 25 °C lagern.

Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Aufbewahrungsbedingungen nach Verdiinnung des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.
6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

Durchstechflaschen aus farblosem Glas der Glasart 11 (Ph.Eur.), Inhalt: 100 ml,
erhaltlich in Packungen zu 20 x 100 ml

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.

Verdinnung
Als Trégerldsungen eignen sich beispielsweise 5- oder 10%ige Glucose-L6sung, isotone Kochsalz-

Lésung, Ringer-Lactat-Losung oder Vollelektrolytldsungen.

Kaliumchlorid 7,45 % geférbt darf erst unmittelbar vor Anlegen der Infusion unter streng sterilen
Vorsichtsmafinahmen zugespritzt werden. Das Infusionsbehéltnis sollte danach leicht geschiittelt
werden.

Die Behaltnisse sind nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nach Anbruch Rest verwerfen.

Nur verwenden, wenn die Losung klar, blau und frei von Partikeln ist und das Behéltnis und sein

Verschluss unbeschadigt sind.
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