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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clorura de potasiu Noridem 150 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Clorura de potasiu 2 mmol/ml.

Excipient(ti):

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie perfuzabild (concentrat steril).

Solutie incolora, limpede.

4. DATE CLINICE

4.1.  Indicatii terapeutice

Prevenirea si tratarea deficitului de potasiu atunci cand terapia de substitutie orald nu este posibila.
4.2.  Doze si mod de administrare

Doze

Diluati cu un lichid perfuzabil adecvat i amestecati bine Tnainte de utilizare pentru a obtine o
concentratie de potasiu de 20 mmol pe litru si nu mai mult de 40 mmol pe litru. Administrati perfuzia
cu o viteza care sd nu depaseasca 20 mmol de potasiu pe ord. Pentru tratamentul hipokaliemiei severe
sau al cetoacidozei diabetice, poate fi necesara o concentratie mai mare gi o viteza de perfuzare mai
mare. In acest caz, perfuzia trebuie administrata intr-o vena cu flux sanguin ridicat si se recomanda

monitorizarea continua prin ECG.

Adulti si varstnici

Péna la 6 g (80 mmol) pe zi, dupa diluare la o concentratie de 20 mmol/litru si nu mai mult de 40
mmol/litru.

Sugari si copii

Péna la 3 mmol pe kg pe zi dupa diluare la o concentratie de 20 mmol/litru.
Pentru copiii cu greutatea de 25 kg sau mai mult, consultati doza pentru adulti

Mod de administrare

Perfuzie intravenoasa lenta.




4.3.  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Clorura de potasiu este contraindicata la pacientii cu hiperkaliemie.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Concentratul de clorura de potasiu trebuie diluat cu solutie de clorura de sodiu pentru preparate
injectabile (0,9 % w/v) sau cu un alt diluant adecvat, trebuie amestecat bine si trebuie administrat prin
perfuzie intravenoasa lenta sub control ECG, asigurand un flux adecvat de urina si monitorizand atent

nivelul de electroliti.

Solutiile concentrate de potasiu sunt destinate numai pentru administrare intravenoasa. A nu se utiliza
nediluat. Injectarea directa poate fi letala instantaneu.

Terapia initiald de substitutie a potasiului nu trebuie sa includa perfuzii cu glucoza, deoarece glucoza
poate determina o scadere suplimentard a concentratiei plasmatice de potasiu.

Sunt necesare masuratori repetate ale concentratiei plasmatice de potasiu pentru a determina daca sunt
necesare perfuzii suplimentare si pentru a evita aparitia hiperkaliemiei.

Pacientii cu insuficienta renald usoara pana la moderata si insuficienta suprarenald trebuie monitorizati
indeaproape. De asemenea, trebuie sa se acorde o atentie deosebitd pacientilor cu boli cardiace,
deshidratare acuta, crampe cauzate de caldura, distrugere extinsa a tesuturilor, precum arsuri severe.
Trebuie s se acorde atentie pacientilor varstnici, deoarece functia renala poate fi afectata.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta cu inhibitori ACE poate determina hiperkaliemie.

Exista un risc crescut de hiperkaliemie 1n cazul utilizarii antagonistilor receptorilor angiotensinei I, a
ciclosporinei, a diureticelor care economisesc potasiul, a tacrolimusului si a inlocuitorilor de sare care
contin potasiu.

La pacientii carora li se administreaza digoxina, hipokaliemia poate duce la toxicitate cauzata de
digoxina. Prin urmare, se recomanda prudenta in cazul intreruperii administrarii unui preparat de
potasiu la pacientii tratati cu digoxina.

Transfuziile de sange pot contine niveluri semnificative de potasiu seric. Daca se administreaza rasini
schimbatoare de ioni sau cicluri de sodiu impreuna cu suplimente de potasiu, nivelurile serice de
potasiu sunt reduse prin inlocuirea potasiului cu sodiu.

Potasiul poate potenta efectul antiaritmic al chinidinei.

Utilizarea concomitenta de adrenocorticoizi, glucocorticoizi gi mineralocorticoizi poate reduce efectele
suplimentelor de potasiu.

4.6.  Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea clorurii de potasiu la femeile gravide. Prin urmare, trebuie sa
se manifeste precautie la prescrierea acestui medicament femeilor gravide.



Alédptarea
Sarurile de potasiu pot fi excretate in laptele matern. Prin urmare, trebuie sa se administreze cu

precautie la femeile care aldpteaza.
4.7.  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Clorura de potasiu Noridem nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8.  Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse enumerate mai jos este definitd utilizind urmatoarea conventie:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si < 1/100)

Rare (=1/10000 si < 1/1 000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse, cu frecventd necunoscuta:

Hiperkaliemie: Reactiile adverse implica posibilitatea intoxicatiei cu potasiu. Semnele si simptomele
includ parestezii ale extremitatilor, paralizie flasca, paralizie musculard sau respiratorie, areflexie,
slabiciune, letargie, confuzie mentald, slabiciune si senzatie de greutate la nivelul picioarelor,
hipotensiune arteriald, aritmie cardiaca, blocaj cardiac, anomalii ale ECG.

Evenimente cardiovasculare: Perfuzarea sau injectarea rapida poate fi toxica pentru inima. Pot aparea
aritmii cardiace si chiar stop cardiac.

Reactii determinate de tehnica de administrare: Raspuns febril, infectie la locul de administrare a
injectiei, tromboza venoasa, flebite care se extind de la locul de administrare a injectiei si extravazare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia,

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO,

e-mail: adr@anm.ro,

Website: www.anm.ro

4.9. Supradozaj

Daca mecanismele de excretie sunt afectate sau daca potasiul este administrat prea rapid, poate aparea
hiperkaliemia potential letala.

Simptome
Semnele hiperkaliemiei includ aritmii cardiace, dureri toracice, sldbiciune musculara si paralizie.

Tratament

In caz de hiperkaliemie, administrarea tuturor medicamentelor si a alimentelor care contin potasiu
cardiac. Monitorizarea continua prin ECG este esentiald. Administrarea de gluconat de calciu (dar nu
la pacientii tratati cu medicamente digitalice) poate fi necesard pentru a reduce efectele cardiotoxice.
Poate fi necesard administrarea intravenoasa de glucoza si insulina pentru a facilita transferul
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potasiului in celule. Hiperkaliemia severa si refractard poate fi tratatd eficient prin hemodializa, dializa
peritoneala sau utilizarea rasinilor schimbatoare de ioni.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Solutie de electroliti, codul ATC: BO5SXAOI.

Potasiul este cationul predominant in celule. Este implicat in numeroase procese metabolice celulare si
este necesar pentru conducerea impulsurilor nervoase in tesuturi precum inima, creier si muschii
scheletici.

in hipokaliemie, se poate observa prelungirea intervalului QT si subdenivelarea segmentului ST, in
timp ce hiperkaliemia conduce la cresterea 1naltimii undelor T, la prelungirea intervalului PR si chiar
la asistolie sau fibrilatie ventriculara.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Potasiul este transferat rapid in lichidul intracelular printr-un sistem de transport activ care mentine
niveluri ridicate in celule. Lichidul extracelular contine 4-5 mmol pe litru, in timp ce lichidul
intracelular contine 150 mmol pe litru.

Potasiul este excretat in principal prin rinichi, cu toate ca aproximativ 10 % este excretat prin mucoasa
colonului.

53 Date preclinice de siguranta

Nu exista informatii suplimentare relevante pentru medicul prescriptor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile

6.2.  Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
6.3.  Perioada de valabilitate

Flacon nedeschis: 5 ani.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie diluat si utilizat imediat dupa deschidere. In
cazul in care nu se utilizeaza imediat, durata si conditiile de depozitare inainte de utilizare constituie
responsabilitatea utilizatorului si, In mod normal, nu ar trebui sa depaseasca 24 de ore la o temperatura
cuprinsa intre 2 si 8 °C, cu exceptia cazului 1n care diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si
validate.

6.4.  Precautii speciale pentru pastrare

Medicamentul nedeschis: Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Medicamentul deschis: Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului deschis, reconstituit sau
diluat, vezi pct. 6.3.




6.5.  Natura si continutul ambalajului

Fiole din polipropilend, de 5, 10 sau 20 ml, ambalate 1n cutii de carton continand cate 20 de fiole.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6.  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

A nu se utiliza decat daca solutia este limpede si lipsita de particule vizibile.

A se elimina dupa prima utilizare.

Eliminati orice cantitate neutilizata.

Concentratul de clorura de potasiu trebuie diluat inainte de utilizare cu cel putin 50 de ori volumul sau
cu clorura de sodiu 0,9 % w/v pentru perfuzie intravenoasa (0,9 % w/v), cu dextroza 5 % w/v pentru
solutie intravenoasa pana la o concentratie maxima de 40 mmol potasiu pe litru.

Solutia trebuie amestecata bine inainte de utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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