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BRI OM LT, ARNOKS, BRREORRITIE U TEMEARIZEIN L TR FR

WSR2,
Wb Y o (EHAD) OWA TORBEIIIE., HIELAUCHEFUTOLEEY THD,
i AL A
KE O SCE INDICATIONS AND USAGE
(POTASSIUM CHLORIDE- | Potassium Chloride Injection is indicated in the treatment of
potassium chloride potassium deficiency states when oral replacement is not
injection, feasible.
Nexus Pharamaceuticals THIS HIGHLY CONCENTRATED, READY-TO-USE
Inc,, POTASSIUM CHLORIDE INJECTION IS INTENDED FOR
2023 £ 6 H) THE MAINTENANCE OF SERUM K+ LEVELS AND FOR

POTASSIUM SUPPLEMENTATION IN FLUID
RESTRICTED PATIENTS WHO CANNOT ACCOMMODATE
ADDITIONAL VOLUMES OF FLUID ASSOCIATED WITH
POTASSIUM SOLUTIONS OF LOWER CONCENTRATION.
When using these products, these patients should be on
continuous cardiac monitoring and frequent testing for serum
potassium concentration and acid-base balance.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

The dose and rate of administration are dependent upon the
specific condition of each patient.

Administer intravenously only with a calibrated infusion
device at a slow, controlled rate. Highest concentrations

(400 mEq/L) should be exclusively administered via central
intravenous route. Whenever possible, administration via a
central route is recommended for all concentrations of
Potassium Chloride Injection for thorough dilution by the
blood stream and decreasing the risk of extravasation and to
avoid pain and phlebitis associated with peripheral infusion
(see WARNINGS). Correct placement of the catheter should be
verified before administration.

Recommended administration rates should not usually exceed
10 mEq per hour or 200 mEq for a 24 hour period if the serum
potassium level is greater than 2.5 mEq per liter.

In urgent cases where the serum potassium level is less than
2.0 mEq per liter or where severe hypokalemia is a threat,
(serum potassium level less than 2.0 mEq per liter and
electrocardiographic changes and/or muscle paralysis), rates
up to 40 mEq per hour or 400 mEq over a 24 hour period can be
administered very carefully when guided by continuous
monitoring of the EKG and frequent serum K+* determinations
to avoid hyperkalemia and cardiac arrest.

Parenteral drug products should be inspected visually for
particulate matter and discoloration, whenever solution and
container permit. Do not administer unless solution is clear
and seal is intact. Use of a final filter is recommended during
administration of all parenteral solutions where possible.

Do not add supplementary medication.
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KE O SCE PRECAUTIONS

(POTASSIUM CHLORIDE- | Pregnancy:

potassium chloride There are no adequate, well controlled studies with
injection, Potassium Chloride Injection in pregnant women and animal
Nexus Pharamaceuticals reproduction studies have not been conducted with this drug.
Inc., Therefore, it is not known whether potassium chloride
2023 46 H) injection can cause fetal harm when administered to a

pregnant woman. Potassium Chloride Injection should be
given during pregnancy only if potential benefit justifies the
potential risk to the fetus.

Nursing Mothers

It is not known whether this drug is present in human milk.
Because many drugs are present in human milk, caution
should be exercised when Potassium Chloride Injection is
administered to a nursing mother.

INREEIZ RS B RR

AARDEFRLOTHIZILL T DO LY THY ., FDA CRETACE) L3R 5,

6. AiERUVAE (BFY
INRIZRF L TUIE, U 7 ARZOFRE KL OFREE 20 LIEERR EO KIS X - THlREi S5
23, B, N, REICED 1 EEE(EY Y v AL LT 60~380mg (HU 7 AL LTO.8
~5mEq) % A AR IS HARE K, 5% 7 N BESR, AT E - I3 oy 72
FRANCTHIRNT D, TOWRDIEEIL 0.3wN% (WU 7 AE LT 40mEq/L) IFE LT, 1
471 8mL % #8272V i CRIRN TS -5,
EREMIKOMIEIZIX, KNOKS, BFE OIS U CEAEMIRICEM L Caalibi
ARINTEST 35,

(19, BEOEF AT HEEICHETHIEE 9.7 /N ITRESNTOHRY)

FDA CKEVRAT SCGEOFRLR)

HH LN
KEOWRA SCE Pediatric Use:
(POTASSIUM CHLORIDE- | These products should not be used in children at this time.
potassium chloride Safety and effectiveness of Potassium Chloride Injection in
injection, pediatric patients have not been established by adequate
Nexus Pharamaceuticals and well-controlled studies.
Inc.,
2023 46 A)
X. &%
1. FF - REXEICIREL CEHRKRIHMZTIICH->TOSERR
(1) w8
Y LW
(2) Bl - BAMRUBERSF1—J0DEBMN
Y L7
2. zOOREEER
YRR L

- 20 -



- 21 -



- 22 -






	Ⅰ．概要に関する項目
	1．開発の経緯
	2．製品の治療学的特性
	3．製品の製剤学的特性
	4．適正使用に関して周知すべき特性
	5．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	6．ＲＭＰの概要

	Ⅱ．名称に関する項目
	1．販売名
	2．一般名
	3．構造式又は示性式
	4．分子式及び分子量
	5．化学名（命名法）又は本質
	6．慣用名、別名、略号、記号番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	1．物理化学的性質
	2．有効成分の各種条件下における安定性
	3．有効成分の確認試験法、定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1．剤形
	2．製剤の組成
	3．添付溶解液の組成及び容量
	4．力価
	5．混入する可能性のある夾雑物
	6．製剤の各種条件下における安定性
	7．調製法及び溶解後の安定性
	8．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	9．溶出性
	10．容器・包装
	11．別途提供される資材類
	12．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1．効能又は効果
	2．効能又は効果に関連する注意
	3．用法及び用量
	4．用法及び用量に関連する注意
	5．臨床成績

	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	1．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	2．薬理作用

	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	1．血中濃度の推移
	2．薬物速度論的パラメータ
	3．母集団（ポピュレーション）解析
	4．吸収
	5．分布
	6．代謝
	7．排泄
	8．トランスポーターに関する情報
	9．透析等による除去率
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目
	1．警告内容とその理由
	2．禁忌内容とその理由
	3．効能又は効果に関連する注意とその理由
	4．用法及び用量に関連する注意とその理由
	5．重要な基本的注意とその理由
	6．特定の背景を有する患者に関する注意
	7．相互作用
	8．副作用
	9．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意
	12．その他の注意

	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1．薬理試験
	2．毒性試験

	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	1．規制区分
	2．有効期間
	3．包装状態での貯法
	4．取扱い上の注意
	5．患者向け資材
	6．同一成分・同効薬
	7．国際誕生年月日
	8．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日
	9．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	11．再審査期間
	12．投薬期間制限に関する情報
	13．各種コード
	14．保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文献
	1．引用文献
	2．その他の参考文献

	ⅩⅡ．参考資料
	1．主な外国での発売状況
	2．海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ．備考
	1．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	2．その他の関連資料


