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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de solutie contine clorurd de potasiu 150 mg (15% m/v) echivalent cu potasiu ionic 2 mEq.

Fiecare 5 ml de solutie contin clorurd de potasiu 750 mg (15% m/v) echivalent cu potasiu ionic
10 mEq.

Fiecare 10 ml de solutie contin clorurd de potasiu 1500 mg (15% m/v) echivalent cu potasiu ionic
20 mEq.

Fiecare 20 ml de solutie contin clorurd de potasiu 3000 mg (15% m/v) echivalent cu potasiu ionic
40 mEq.

Compozitia ionica: CI" 2000 mEq/1 sau 2000 mmol/I
K" 2000 mEg/I sau 2000 mmol/l

Osmolaritate teoretica: 4000 mOsm/1
pH: 4,5-7,0.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie perfuzabild. Solutie limpede si incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Clorura de potasiu Kabi 150 mg/ml este indicat pentru tratamentul deficitului de potasiu la pacientii la
care masurile dictetice sau medicatia oralad sunt inadecvate.

4.2 Doze si mod de administrare

ADMINISTRARE INTRAVENOASA, NUMAI DUPA DILUARE.
Doze

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea clorurii de potasiu la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Datele
disponibile 1n prezent sunt descrise la pct. 5.1.




Adulfi

Doza uzuala la adulti:

Se va administra intravenos numai dupa diluare intr-o solutie adecvata, pana la o concentratie de
maxim 3 g/l clorura de potasiu (sau potasiu 40 mEq). Pentru tratamentul hipokaliemiei severe sau al
cetoacidozei diabetice, pot fi necesare concentratii mai mari, caz in care perfuzia trebuie administrata
intr-o vena cu debit sanguin crescut si este recomandatd monitorizarea continua a ECG.

1 g clorura de potasiu corespunde la 13,4 mEq sau 524 mg potasiu.

Doza depinde de rezultatele ionogramei serice si de echilibrul acido-bazic. Deficitul de potasiu va fi
calculat utilizand urmatoarea formula de calcul:

Deficitul de potasiu (mEq) = kg greutate corporald x 0,2 x 2 x (4,5 mEq/I - potasiemia).
(Volumul lichidului extracelular se calculeaza din greutatea corporala x 0,2).

Aportul zilnic normal de potasiu este de aproximativ 0,8 pana la 2 mEq/ kg.

Viteza de perfuzare nu trebuie sa fie rapida, viteza de 10 mEq/ora fiind consideratd, in mod normal,
sigura.

Ca regula generala, viteza de perfuzare nu trebuie sa depaseasca niciodata 20 mEq/ora.
in mod obisnuit, doza maxima la adulti nu trebuie si depaseasci 150 mEq/zi.

Pacienti cu insuficientd renald
La pacientii cu insuficienta renald, doza trebuie redusa.

Mod de administrare

Este recomandata administrarea cu ajutorul unei pompe de perfuzie, in special in cazul solutiilor cu
concentratii mai mari.

Pentru instuctiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Clorura de potasiu Kabi 150 mg/ml este contraindicatd in urmatoarele situatii:
. Hiperkaliemie.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Injectarea directa a solutiei concentrate de clorura de potasiu fara diluare adecvatd poate determina
decesul imediat.

Administrarea trebuie sa fie lentd (in mod obisnuit 10 mEq/ora, fara a depasi 20 mEq/ora; vezi pct.
4.2).

Deoarece trebuie asigurat un debit urinar adecvat, acesta trebuie monitorizat.
Se impune precautie in cazul administrarii la pacienti cu insuficienta cardiacad decompensatd, la
pacientii tratati cu medicamente digitalice si la cei cu bloc cardiac sever sau complet.

Trebuie monitorizate ionograma serica si echilibrul acido-bazic, iar doza trebuie ajustata in functie de
necesitatile pacientului. in timpul tratamentului, potasiemia trebuie masurata la intervale regulate,
pentru a evita aparitia hiperkaliemiei, in special la pacientii cu insuficienta renala sau alte afectiuni
care se asociazd in mod frecvent cu hiperkaliemie. Trebuie sa fie disponibile echipamente de
monitorizare a ECG, iar pacientii trebuie monitorizati in mod frecvent.

Este necesara precautie in cazul afectiunilor care se asociaza frecvent cu hiperkaliemie, cum sunt
insuficienta suprarenala (boala Addison), afectarea functiei renale (insuficienta renald), oliguria
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postoperatorie, socul asociat cu reactiile hemolitice si/sau deshidratarea, acidoza metabolica,
tratamentul cu diuretice care economisesc potasiul, hipercloremia, adinamia episodicd Gamstorp,
siclemia.

Administrarea intravenoasa trebuie efectuata cu precautie deoarece extravazarea poate produce leziuni
necrotice ale tesuturilor.

Tratamentul initial de substitutie cu potasiu nu trebuie sa includa perfuzii cu glucoza, deoarece
glucoza poate determina scaderea suplimentara a potasiemiei.

Trebuie monitorizati cu atentie pacientii cu afectiuni cardiace, deshidratare acutd, crampe musculare,
leziuni tisulare extinse, aga cum este cazul arsurilor severe, precum §i pacientii varstnici, deoarece
functia renala poate fi afectatd sau pot fi prezente alte afectiuni care predispun la hiperkaliemie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri nerecomandate (cu exceptia cazurilor de hipokaliemie severd):

+ Diuretice care economisesc potasiul (monoterapie sau terapie asociatid) cum sunt: amilorid,
spironolactona, triamteren, canrenoat de potasiu, eplerenond; risc de hiperkaliemie care se poate
finaliza cu deces, in special la pacientii cu insuficientd renald (efect aditiv de hiperkaliemie).

+ Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), antagonisti ai receptorilor
angiotensinei I1, antiinflamatoare nesteroide (AINS), ciclosporina, tacrolimus, suxametoniu:
hiperkaliemie care se poate finaliza cu deces, in special la pacientii cu insuficientd renala (efect aditiv
de hiperkaliemie).

+ Preparate din singe, siruri de potasiu ale penicilinelor: risc potential de hiperkaliemie ca urmare
a continutului 1n potasiu al acestor produse.

Asocieri posibile, daca sunt respectate precautii speciale de utilizare:

+ Chinidina: potasiul poate potenta efectele antiaritmice ale chinidinei.

+ Tiazide, hormoni adrenocorticali, glucocorticoizi, mineralocorticoizi: Efectele aportului exogen
de potasiu pot fi diminuate.

+ Digoxina: hiperkaliemia poate fi periculoasa la pacientii tratati cu medicamente digitalice.

+ Rasini schimbatoare de ioni: potasiemia este redusd ca urmare a Inlocuirii potasiului cu sodiu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele privind utilizarea clorurii de potasiu la gravide lipsesc sau sunt limitate.

Utilizarea Clorura de potasiu Kabi 150 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila poate fi luata in
considerare in timpul sarcinii daca este necesar din punct de vedere clinic.

Alaptarea
La om, clorura de potasiu este excretata in lapte intr-o asemenea masura incat este posibil sd apara

efecte la nou-nascutii/sugarii alimentati la san.

Nu poate fi exclus riscul pentru nou-nascuti/sugari.

Trebuie luata decizia daca sa se Intrerupa alaptarea sau sa se intrerupd/sa nu se administreze Clorura
de potasiu Kabi 150 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild, luandu-se in considerare beneficiul
alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru mama.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt relevante.
4.8 Reactii adverse

Aportul excesiv de potasiu poate determina hiperkaliemie, care poate produce tulburari
neuromusculare si cardiace, in special tulburari de ritm si chiar stop cardiac.
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Alte reactii adverse:

Tulburari metabolice si de nutritie:
- acidoza;
- hipercloremie.

Tulburari vasculare:
- tromboze venoase.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:

- greata,

- durere la locul injectarii;

- necroza in caz de extravazare;

- flebita, in cazul unor concentratii locale prea mari.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj
Supradozajul determina hiperkaliemie, care poate produce modificari ECG, bradicardie, fibrilatie
ventriculara, alte tulburari de ritm mergand pana la stop cardiac, confuzie, oboseald, diaree, disfagie,

parestezii la nivelul extremitatilor, dificultate la respiratie, paralizia muschilor scheletici si deces.

In cazul aparitiei oricareia dintre aceste manifestari, tratamentul trebuie intrerupt imediat si trebuie
evitate orice alimente care contin potasiu si diuretice care economisesc potasiul.

In cazurile de hiperkaliemie severi (peste 8 mEq K'/1 in plasmi), se va administra intravenos glucozi
(10 pana la 20%) cu 10 unitati de insulind pentru fiecare 50 g glucoza. Se va administra intravenos

bicarbonat de sodiu pentru corectarea acidozei.

Pacientul trebuie monitorizat continuu ECG. Dacé unda P este absentd, se administreaza gluconat de
calciu 10% (10-20 ml intravenos).

Pentru a elimina potasiul din organism, pot fi utilizate polistiren sodiu sulfonat administrat oral sau
clisme de retentie. Pot fi utilizate, de asemenea, si hemodializa sau dializa peritoneala.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii de electroliti, codul ATC: BOSXAO1.

Mecanism de actiune

Potasiul este cationul predominant in mediul intracelular si este implicat in numeroase functii celulare
si procese metabolice. Potasiul este esential pentru metabolismul glucidic, pentru depozitarea
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glicogenului si, de asemenea, pentru sinteza proteinelor. Este implicat Tn potentialul membranar si
exercitd efecte asupra muschilor, inclusiv asupra miocardului. Concentratia intracelulard a potasiului
este de aproximativ 150 mEq/l, iar concentratia plasmatica este de 3,5-5,5 mEq/l.

Efecte farmacodinamice

Clorura de potasiu Kabi 150 mg/ml este o solutie concentrata de clorurd de potasiu. Clorura de potasiu
ajuta la mentinerea presiunii osmotice §i a echilibrului ionic. Este esentiald pentru tonicitatea
intracelulard, transmiterea impulsului nervos, cardiac si la nivelul muschilor scheletici si pentru
contractia muschilor netezi, functia renald, metabolismul glucidelor si proteinelor si in numeroase
reactii enzimatice.

Eficacitate si sigurantd clinica

Necesarul zilnic este de aproximativ 1-1,5 mEq/kg. Depletia de potasiu se poate produce prin cresterea
excretiei renale, pierderi gastro-intestinale (varsaturi, diaree, fistule), captare crescuta la nivel
intracelular (tratamentul acidozei, tratamentul cu glucoza si insulind) sau aport insuficient.

Semnele hipokaliemiei (sub 3,5 mEq/l) sunt: slabiciune musculard, alcaloza metabolica, capacitate
redusa a rinichiului de concentrare a urinii, atonie intestinala insotita de constipatie pana la ileus
paralitic, modificari ECG si tulburari de ritm cardiac.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea clorurii de potasiu la copii $i adolescenti nu au fost pe deplin stabilite.

Cu toate acestea, conform literaturii de specialitate disponibile administrarea intravenoasa este
recomandati dupi diluare intr-o solutie adecvati, in dozi de maxim 3 mEq potasiu/kg sau 40 mEq/m?
suprafata corporala. Pentru copii cu greutatea de 25 kg sau peste, a se vedea dozele pentru adulti.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare intravenoasa, ionii de clor i potasiu ajung direct in fluxul sanguin si, la acest nivel,
similar mecanismului de actiune natural, cinetica eliminarii urmeaza ciile fiziologice ale
organismului, i potasiul este eliminat prin materiile fecale (10%), urina, transpiratie, lacrimi. Excretia
se produce predominant prin urina (90%).

Zilnic se excreta renal aproximativ 10-50 mEq de potasiu, inclusiv la pacientii cu depletie de potasiu.

5.3 Date preclinice de siguranta

Clorura de potasiu este un component normal al plasmei umane. Nu se cunosc efecte fetotoxice sau
teratogene. Nu au fost descrise efecte carcinogene.

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
A fost demonstratd incompatibilitatea fizica a clorurii de potasiu cu urmatoarele substante active:

e amikacina

amfotericind B

dobutamina

emulsii de lipide

solutii de manitol 20%-25%
penicilina G sodica.



6.3 Perioada de valabilitate
Inainte de deschidere:

Fiolea 5 ml -2 ani
Fiolea 10 ml — 2 ani
Fiole a20 ml — 3 ani.

Dupa deschiderea ambalajului: medicamentul trebuie diluat si utilizat imediat.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Pentru conditiile de pastrare dupa diluarea medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Fiole din polietilend de joasa densitate (PEJD) continand 5 ml, 10 ml si 20 ml.

Cutie cu 20 fiole continand 5 ml
Cutie cu 50 fiole continand 5 ml
Cutie cu 20 fiole continand 10 ml
Cutie cu 50 fiole continand 10 ml
Cutie cu 20 fiole continand 20 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Clorura de potasiu Kabi 150 mg/ml este o solutie sterild care contine clorurd de potasiu pentru
perfuzare intravenoasa. Inainte de utilizare, medicamentul trebuie diluat intr-un volum de cel putin 50
de ori mai mare de solutie clorura de sodiu 0,9% pentru administrare intravenoasa sau intr-o alta
solutie perfuzabila adecvata.

Compatibilitatea clorurii de potasiu cu orice alta solutie perfuzabila trebuie stabilita Tnainte de diluare.

Pentru a evita omogenizarea insuficientd a solutiei diluate, solutia concentrata de clorura de potasiu nu
trebuie adaugata in flaconul/punga de perfuzie suspendata in stativ. Dupa ce solutia concentrata a fost
adaugata in flaconul/punga de perfuzie, medicamentul trebuie amestecat bine inainte de utilizare, de
aceea agitati flaconul/punga cu atentie prin efectuarea a 3-5 miscari lente, pentru a obtine o buna
omogenizare a medicamentului. Apoi suspendati flaconul/punga si incepeti perfuzarea.

Numai pentru o singura utilizare. Utilizati intotdeauna sub forma diluata.

Dupa ce s-a deschis fiola, orificiul ei se adapteaza perfect la seringa Luer si la sistemul de adaptare
Luer-Lock, prin urmare nu este necesara utilizarea unui ac.

Instructiuni de manipulare pentru fiolele cilindrice:

Pentru a rupe o fiold, rasuciti-o fatd de restul fiolelor din pachet, fara a atinge capacul sau gatul
acestora (1). Scuturati fiola printr-o singura miscare, dupa cum este prezentat mai jos, pentru a
indeparta cantitatea de lichid ramasa in capac (2). Pentru a deschide fiola, rasuciti corpul fiolei si
capacul acesteia in directii opuse, pana cand se rupe gatul (3). Conectati fiola la seringa Luer sau la
sistemul de adaptare Luer-Lock, dupa cum este prezentat in figura de mai jos (4).



Prin urmare, nu este necesara utilizarea unui ac pentru a aspira solutia. Aspirati solutia.
Instructiuni de manipulare pentru fiolele dreptunghiulare:
Pentru a deschide:

Trageti capacul in directia indicatd de sageatd, mai intai intr-o parte (1), apoi in partea opusa (2), apoi
rasuciti (3). Aruncati capacul (4).
1 3 4 5

Dupa deschiderea fiolei, orificiul acesteia se adapteaza perfect la seringa Luer si la sistemul de
adaptare Luer-Lock: prin urmare, nu este necesara utilizarea unui ac.
Conectati seringa la fiola printr-o miscare de rotatie. Aspirati solutia (5).

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu exista cerinte speciale.

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