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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: CLORURO DE POTASIO
Forma farmacéutica: Solucion para inyeccion IV
Fortaleza: 1,59/10 mL

Estuche por 5 ampollestas de vidrio incoloro
con 10 mL cada una.

Titular del Registro Sanitario, IMPORTADORA EXPORTADORA KIMO ANH CA.,
ciudad, pais: Caracas, Venezuela.

ZHEJIANG TIANRUI PHARMACEUTICAL CO., LTD,
Zhejiang, China.
Producto terminado.

Presentacion:

Fabricante (es) del producto,
ciudad (es), pais (es):

Nun_1er9 clle Registro 003-23D1
Sanitario:
Fecha de Inscripciéon: 24 de febrero de 2023.

Composicion:
Cada ampolleta contiene:

Cloruro de potasio 1,59

Agua para inyeccioén
Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de

- . Protéjase de la humedad.
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Tratar la hipopotasemia causada por varias razones tales como: alimentacion
insuficiente, vomitos, diarrea intensa, administracion de diuréticos perdedores de
potasio, paralisis periddica familiar hipopotasémica, hipopotasemia causada por la
aplicacion a largo plazo de glucocorticoides y suplementos de glucosa hipertonica.

Para prevenir la hipopotasemia, cuando el paciente tiene pérdida de potasio,
especialmente si la aparicidon de hipopotasemia es mas dafina para el paciente (como
los pacientes que usan medicamentos digitalicos), se requiere la suplementacion
preventiva de sales de potasio, como comer demasiado.

Diarrea infrecuente, grave o cronica, uso prolongado de corticoides suprarrenales,
nefropatia perdedora de potasio, sindrome de Bartter, etc.

La intoxicacion por digitalicos.
Contraindicaciones:

Hiperpotasemia.



Insuficiencia renal aguda y crénica.

Precauciones:

Usar con precaucion en las siguientes situaciones:
Acidosis metabolica acompafiada de oliguria.

Pacientes con funcion debilitada de la corteza suprarrenal.

Deshidratacién aguda, que puede causar disminucién de la produccion de orina en
casos graves. Disminucion de la excrecion urinaria de K+.

Paralisis periddica familiar, la paralisis hipopotasémica debe recibir suplementos de
potasio, pero debe distinguirse la pardlisis periddica hiperpotasémica o
normopotasémica.

La diarrea cronica o severa puede causar hipopotasemia, pero al mismo tiempo puede
causar deshidratacion e hiponatremia y causar oliguria prerrenal.

Las personas con obstruccion gastrointestinal, gastritis cronica, enfermedad ulcerosa,
estenosis esofagica, diverticulo, distonia intestinal y enteritis ulcerosa no deben tomar
suplementos de potasio por via oral. Aumenta la estimulacién del tracto
gastrointestinal por potasio, lo que puede agravar la enfermedad.

Arritmia por bloqueo de conduccién, especialmente cuando se utilizan farmacos
digitalicos.
Quemaduras extensas, traumatismo muscular, infeccion grave, 24 horas después de

una cirugia mayor y hemdlisis grave, que por si mismas pueden causar
hiperpotasemia.

Sindrome suprarrenal anormal con secrecion insuficiente de mineralocorticoides.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Este producto no debe inyectarse directamente por via intravenosa, debe diluirse
antes de ser administrado.

Durante la medicacion se requieren los siguientes exdmenes de seguimiento:
Potasio sérico.

Electrocardiograma.

Magnesio, sodio y calcio séricos.

indice de equilibrio acido-base.

Funcién renal y diuresis.

Efectos indeseables:

Cuando la concentracion de goteo intravenoso es alta, la velocidad es rapida o la vena
es delgada, es facil estimular la intima venosa y causar dolor e incluso flebitis.

Hiperpotasemia. Es probable que ocurra cuando la aplicacion es excesiva, la
velocidad de infusion es rapida o la funcion renal original esta dafiada. Se manifiesta
como debilidad, entumecimiento de manos, pies, labios, ansiedad inexplicable,
confusién, dificultad para respirar, ritmo cardiaco lento, arritmia, bloqueo de
conduccioén e incluso paro cardiaco. El electrocardiograma mostré una onda T alta y
aguda, y paulatinamente aparecid prolongacion del intervalo P-R, desaparicion de la
onda P, ensanchamiento del complejo QRS y aparicidon de una onda sinusoidal.

Posologia y modo de administracion:
El contenido de potasio por 1 g de cloruro de potasio es de 13,4 mmol.



Uso general Agregue 1015ml de inyeccion de cloruro de potasio al 10% a 500ml de
inyeccién de glucosa al 5% para instilacion. La dosis, la concentracion y la velocidad
de la suplementacion con potasio se determinan de acuerdo con la condicion clinica y
la mejora de la concentracion sérica de potasio y el patron de deficiencia de potasio
en el electrocardiograma.

La concentracion de potasio no debe exceder los 3,4 g/l (45 mmol/l), la tasa de
suplementos de potasio no debe exceder los 0,75 g/hora (10 mmol/hora) y la cantidad
diaria de suplementos de potasio debe ser de 34,5 g (40-60 mmol).

Cuando la deficiencia de potasio en el cuerpo causa arritmia ectépica ventricular
grave, como taquicardia ventricular, torsades de pointes, rafagas cortas, taquicardia
ventricular multilinea repetida, aleteo ventricular y otras arritmias graves que
amenazan la vida, la concentracion de sal de potasio debe ser alta (0,5%, incluso 1%),
la velocidad de goteo debe ser rapida, 1,5 g/hora (20 mmol/hora), y la cantidad de
suplemento de potasio puede llegar a 10 g o mas por dia.

Si la condicion es critica, la concentracion y la velocidad de la suplementacién de
potasio pueden exceder las normas mencionadas anteriormente, pero es necesario
observar de cerca y dinamicamente el potasio sérico y el electrocardiograma para
prevenir la aparicion de hiperpotasemia.

La dosis diaria para nifios se calcula en 0,22 g/kg (3 mmol/kg) de peso corporal o 3
g/m de superficie corporal.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Los farmacos glucocorticoides suprarrenales, especialmente aquellos con efectos
mineralocorticoides obvios, el mineralocorticoide suprarrenal y la hormona
adrenocorticotropica (ACTH), pueden promover la excrecién de potasio urinario y
disminuir cuando se combinan con este producto. Eficacia del potasio.

Los farmacos anticolinérgicos pueden agravar el efecto estimulante gastrointestinal de
las sales de potasio orales, especialmente el cloruro de potasio.

Los analgésicos antiinflamatorios no esteroideos agravan las reacciones
gastrointestinales de las sales de potasio orales.

Cuando se usa en combinacion con sangre en reserva (30 mmol/L de potasio en
reserva por menos de 10 dias, 65 mmol/L de potasio en reserva por mas de 10 dias),
medicamentos que contienen potasio y diuréticos ahorradores de potasio, aumenta la
posibilidad de hiperpotasemia, especialmente aquellos con insuficiencia renal.

El inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina y la ciclosporina A pueden
inhibir la secrecion de aldosterona y reducir la excrecion de potasio urinario, por lo que
es probable que ocurra hiperpotasemia cuando se combinan.

La heparina puede inhibir la sintesis de aldosterona, reducir la excrecion de potasio
urinario y se produce facilmente hiperpotasemia cuando se combinan. Ademas, la
heparina puede aumentar la posibilidad de hemorragia gastrointestinal.

Uso en embarazo y lactancia:

No se ha establecido la seguridad y eficacia del medicamento para mujeres
embarazadas y lactantes.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

La sobredosis es propensa a la hiperpotasemia. Una vez que ocurre la
hiperpotasemia, debe tratarse a tiempo.



Suspenda inmediatamente la suplementacion con potasio y evite las dietas que
contengan potasio, los medicamentos y los diuréticos ahorradores de potasio.

Infusion intravenosa de inyeccion de glucosa de alta concentracion e insulina para
promover la entrada de K+ en las células, inyeccion de glucosa del 10 % al 25 % cada
hora 300~500 ml, 10 unidades de insulina regular por cada 20 g de glucosa.

Si hay acidosis metabdlica, se debe usar inmediatamente una inyeccion de
bicarbonato de sodio al 5%, y aquellos sin acidosis pueden usar una inyeccién de
lactato de sodio al 11,2%, especialmente si la onda QRS aumenta.

El calcio se usa para contrarrestar la cardiotoxicidad de K+. Cuando el
electrocardiograma muestre falta de onda P, onda QRS ensanchada y arritmia, y no
se utilicen digitalicos, administre 10 ml de gluconato de calcio al 10% por via
intravenosa durante 2 minutos, repita el uso a intervalos de 2 minutos si es necesario.

La resina reductora de potasio oral puede bloquear la absorcion de K+ en el intestino y
promover la excrecion de K+ en el intestino.

La hiperpotasemia grave con insuficiencia renal se puede realizar mediante
hemodialisis o dialisis peritoneal, y la hemodialisis es eficaz para eliminar K+
rapidamente.

La aplicacion de diuréticos de asa, si es necesario, agregue solucioén salina normal.
Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: BO5XA01

Grupo farmacoterapéutico: Sangre y o6rganos formadores de la sangre; Sustitutos de la
sangre y soluciones para perfusion; Aditivos para soluciones IV; Soluciones electroliticas

El potasio es el catién principal en las células y su concentracién es de 150-160 mmol/L,
mientras que el cation principal fuera de la célula es el ion sodio y la concentracion sérica de
potasio es de solo 3,5-5,0 mmol/L. El cuerpo depende principalmente de la Na+-K+ ATPasa
en la membrana celular para mantener la diferencia en las concentraciones de K+ y Na+
dentro y fuera de la célula. El equilibrio acido-base en el cuerpo tiene un impacto en el
metabolismo del potasio. Por ejemplo, cuando H+ ingresa a la célula en acidosis, para
mantener la diferencia de potencial entre el interior y el exterior de la célula, se libera K+
fuera de la célula, causando o agravando la hiperpotasemia. Los trastornos metabdlicos
también pueden afectar el equilibrio acido-base. La concentracion normal de iones de
potasio intracelular y extracelular y la diferencia de concentracion estan estrechamente
relacionadas con ciertas funciones de la célula, como el metabolismo de carbohidratos, el
almacenamiento de glucégeno y el metabolismo de proteinas, y la excitacién de nervios,
musculos, incluida la excitabilidad y conductividad del miocardio, etc.

Propiedades farmacocinéticas (absorcion, distribuciéon, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcion

Dado que el medicamento se administra por via intravenosa, su biodisponibilidad es del 100
%.

Distribucion

La distribucion del potasio sigue las rutas fisioldgicas normales del metabolismo del potasio.
Eliminacion

El 90% del potasio se excreta por los rifiones y el 10% por los intestinos.

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:



No procede.
Fecha de aprobacion / revision del texto: 24 de febrero de 2023.



