o MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: CLORURO DE POTASIO
Forma farmacéutica: Solucién oral
Fortaleza:
Presentacion: Estuche por 1 frasco de vidrio ambar con 120 mL.
Titular del Registro Sanitario, Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales,
ciudad, pais: Medilip, Cuba.
Fabricante (s) del producto, ciudad Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales,
(es), pais (es): Medilip, Cuba.

Producto terminado.
Numero de Registro Sanitario: M-14-091-A12

Fecha de Inscripcion: 20 de junio de 2018

Composicion:
Cada cucharada (15 mL) contiene:
Cloruro de potasio

(eq. a 40 mEq de potasio) 3000,00 mg
Sorbitol 1500,0 mg
Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C.
Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Se indica en pacientes con hipopotasemia con o sin alcalosis metabdlica, en la intoxicacion
digitalica, y en pacientes con pardlisis periddica hipopotasémica familiar.

Prevencion de la hipopotasemia en las que la ingesta de potasio en la dieta es inadecuada y
en aquellos que toman digitalicos y diuréticos perdedores de potasio.

Pacientes con padecimientos de cirrosis hepatica con ascitis: exceso de aldosterona con
funcion renal normal; diarrea severa; sindrome de Bartter; nefropatia con pérdida de potasio;
y en pacientes, incluyendo nifios, sometidos a tratamientos a largo plazo con
corticosteroides

Contraindicaciones:

No debe emplearse cuando existe hiperpotasemia, ya que posteriores aumentos del potasio
sérico pueden producir paro cardiaco.

Enfermedad de Addison.

Disfuncién esofagica.

Pardlisis periddica hiperpotasémica.

Insuficiencia renal.

Contiene sorbitol, no administrar en pacientes con intolerancia a la fructosa.

El sorbitol es una fuente de fructosa.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este
medicamento, ya le que puede provocar efectos adversos graves.

Poblacién pediatrica, Pacientes geriatricos y Farmacogenética:



No se tienen elementos establecidos para estos acapites hasta la fecha.
Precauciones:

Debe valorarse la relacion riesgo — beneficio en caso de: acidosis metabdlica, con oliguria;
deshidratacion aguda; diarrea prolongada o severa; pardlisis periddica familiar; obstrucciéon
gastrointestinal; motilidad anormal o ulceracién; bloqueo cardiaco severo o completo;
problemas médicos relacionados con traumatismo como quemaduras graves, infecciones
extensas, lesiones traumaticas; cirugia mayor en las 24 horas previas; hipoadrenalismo;
oliguria; azotermia u otras disfunciones renales, adulto mayor, embarazo (categoria de
riesgo: C).

Contiene 9,55 % (m/m) de etanol (alcohol), que se corresponde con una cantidad de 497,54
mg/15 mL, por lo que debe tenerse precaucion en pacientes con enfermedades hepaticas,
alcoholismo, epilepsia, embarazo, lactancia y nifios.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Contiene Metabisulfito de sodio, puede causar reacciones alérgicas graves y broncoespasmo
(sensacion repentina de ahogo).

Contiene Tartrazina amarilla, puede producir reacciones alérgicas como: asma bronquial,
especialmente en personas alérgicas al acido acetilsalicilico.

Contiene Benzoato de sodio, puede incrementar el riesgo de ictericia en los recién nacidos
(hasta de 4 semanas de edad).

El aumento de la bilirrubinemia seguido al desplazamiento de la albumina puede aumentar la
ictericia neonatal que puede convertirse en kernicterus (depdsitos de bilirrubina no conjugada
en el tejido cerebral).

Efectos indeseables:

Diarreas, nauseas, dolor de estbmago o malestar, vémitos.

Son de incidencia rara: confusion; latidos cardiacos irregulares; entumecimientos u
hormigueo en manos, pies o labios; sensacion de falta de aire; ansiedad inexplicada;
cansancio o debilidad no habitual; dolor abdominal; dolor de pecho o garganta.

Posologiay modo de administracion:

Adultos:

Oral, el equivalente a 20 mEq de potasio, o sea 7.5 mL (aproximadamente 1.5 g de cloruro
de potasio) diluidos en medio vaso (120 mL) de agua o jugo de frutas, de una a cuatro
veces al dia, ajustando la dosificacién segun necesidades y tolerancia.

Prescripcion usual limite para adultos: Hasta el equivalente a 100 mEq o sea 37.5 mL de
potasio diarios.

Nifios:

Oral, el equivalente de 15 a 40 mEq de potasio o sea de 5.62 a 15 mL (aproximadamente,
de 1 a 3 g de cloruro de potasio) por metro cuadrado de superficie corporal o de 1 a 3 mEq
de potasio o sea de 0.375 a 1.125 mL (de 75 a 225 mg de cloruro potasico) por kg de peso
corporal al dia administrados en varias tomas y bien diluidos en agua o jugo. Se puede
adicionar azucar al gusto.

Poblacion geriatrica y Farmacogenética: No se tienen elementos establecidos para este
acdpite hasta la fecha.

Dosimetria para los radiofarmacos: No procede

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:



El uso continuado de corticosteroides, glucocorticoides, especialmente con actividad
mineralocorticoide significativa, mineralocorticoide o corticotrofina con el cloruro de potasio,
puede disminuir los efectos de los suplementos del potasio sobre la concentracion sérica de
potasio.

El uso simultdneo de antimuscarinicos u otros medicamentos con accion antimuscarinica con
suplementos orales de cloruro de potasio, pueden aumentar la gravedad de las lesiones
gastrointestinales producidas por el cloruro de potasio solo.

No debe administrarse simultdneamente con: diuréticos ahorradores de potasio, leche de bajo
contenido en sal, medicamentos que contienen potasio 0 sustitutos de la sal, captopril,
enalapril, glucoésidos digitalicos, laxantes y quinidina.

Uso en embarazo y lactancia:

Embarazo:

Usar con precaucion. Categoria C
Lactancia:

Compatible.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede
Sobredosis:

En casos de sobredosis se observan los siguientes signos: Parestesia de las extremidades,
confusibn mental, caida de la presion arterial, arritmia cardiaca y bloqueo cardiaco,
depresion severa, arritmia o infarto.

Se deben efectuar medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:
Cdédigo ATC: A12BA01

Grupo farmacoterapéutico: A: Tracto alimentario y metabolismo, Al12: Suplementos
minerales, A12B: Potasio, A12BA: Potasio.

Mecanismo de accion:

El potasio es el catién predominante en el interior de las células (aproximadamente 150 mEq
por litros). El contenido intracelular de sodio es relativamente bajo. En el liquido extracelular
predomina el sodio y el contenido de potasio es bajo (entre 4 y 5 mEq por litros). Una enzima
ligada a la membrana adenosintrifosfatasa sodio potasio dependiente (Na* - K* ATPasa),
transporta activamente o bombea sodio al exterior y potasio al interior de las celulas para
mantener el gradiente de concentracion.

Los gradientes son necesarios para la conduccion de los impulsos nerviosos, en tejidos tan
especializados como el corazén, el cerebro y el musculo esquelético, y para el
manteniemiento de la funcion renal normal y de balance &acido — base. Se necesitan altas
concentraciones intracelulares de potasio para numerosos procesos metabdlicos celulares

Propiedades farmacocinéticas (absorcién, distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcién: En i6n de potasio se absorbe rapidamente cuando se administra por todas las
vias, bucal y parenterales. La absorcion en el intestino delgado es practicamente completa y
poco se pierde por las heces, si no existe diarrea.

Distribucion: El potasio, una vez absorbido, llega primero al liquido extracelular desde donde
pronto alcanza y se distribuye preferentemente en el compartimiento intracelular, y en
especial higado, corazén, masculo esquelético y sistema nervioso.

Eliminacion:



La eliminacién es fundamentalmente por via renal (aproximadamente el 90%) y el resto
fecal.

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

No procede.

Fecha de aprobacién / revision del texto: 30 de noviembre de 2025.



