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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada ampolleta contiene:
Gluconato de potasio

Agua para inyeccion

Carbén activado (no se emplea en la
formulacion si se utiliza un medio
filtrante impregnado en carbén
activado).

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:
Hipopotasemia.

Contraindicaciones:

GLUCONATO DE POTASIO

Inyeccién para infusion IV

6 g/20 mL

Estuche por 20 ampolletas de vidrio incoloro

con 20 mL cada una.

EMPRESA LABORATORIOS AICA. La Habana,

Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS AICA. La Habana,

Cuba. UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) AICA.
1587

8 de agosto de 2000

6,09

60 meses

No requiere condiciones especiales de almacenamiento.

Hipersensibilidad al gluconato de potasio.

Hiperpotasemia.
Insuficiencia renal severa.

Precauciones:

Adulto mayor: es méas susceptible para desarrollar hiperpotasemia, ajustar la dosis.

DR ligero o moderado: riesgo de hipercalemia, ajustar la dosis.

Diarrea prolongada o intensa asociada con deshidratacion severa: puede causar toxicidad
renal y severa hipercalemia; evaluar potasio sérico.

Pardlisis familiar periédica o miotonia congénita: suele exacerbarse, aunque en algunas
ocasiones se requieren suplementos de potasio.



Blogueo cardiaco completo especialmente en pacientes digitalizados: riesgo de
hiperpotasemia.

Toxicidad cardiaca por infusién rapida.

Condiciones que predisponen la hiperpotasemia, como acidosis metabdlica aguda,
insuficiencia adrenal, deshidratacién aguda, diabetes mellitus descompensada, ejercicio
fisico intenso, dafo histico extenso.

Debe ser diluido antes de usar.

Alteraciones de las pruebas de laboratorio: incremento del potasio sérico.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Ver Precauciones.

Efectos indeseables:

Ocasionales: nausea, vomito, Ulceras esofagicas, hiperpotasemia, flebitis en el sitio de la
inyeccion.

Raras: confusion, arritmias, sensacion de hormigueo, disnea, ansiedad, dolor abdominal.
Posologiay modo de administracion:

Adultos: depende de las necesidades del paciente, generalmente 20 mEg/dia para la
prevencion de la hipopotasemia y de 40 a 100 mEg/dia o més para el tratamiento de la
deplecién de potasio.

Nifios: La dosis maxima recomendada de potasio es de 2 a 3 mmoles/kg de peso
corporal/dia

La tasa de administracion méaxima recomendada no debe exceder de 15-20 mmoles por
hora.

Modo de administracion:

Inyeccion Intravenosa.

Debe ser diluido antes de usar.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

IECA, AINE, beta-bloqueadores, diuréticos ahorradores de potasio, heparina, sangre de
banco, otros medicamentos y suplementos que lo contienen, pueden producir
hiperpotasemia, especialmente si existe insuficiencia renal.

Digitalicos en presencia de blogueo cardiaco: debe monitorizarse el potasio sérico.

Insulina, bicarbonato de sodio: disminuyen la concentracion sérica de potasio, promueven su
ingreso dentro de la célula.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Categoria de riesgo para el embarazo.
Lactancia materna: compatible.

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

Sobredosis:

Para hiperpotasemia: gluconato de calcio de 0,5 a 1 g en un periodo de 2 min. Dextrosa al
10 % con 10 a 20 U de insulina cristalina/L, a razén de 300 a 500 mL/h.

Corregir la acidosis metabdlica con 50 mEq de bicarbonato de sodio IV en 5 min.



Resinas de intercambio idnico para remover el exceso de potasio por absorcion.
Didlisis peritoneal o hemodialisis.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: A12BA05 Suplementos minerales.

Mecanismo de accion:

El potasio es un importante activador de muchas reacciones enzimaticas y es esencial para
gran cantidad de funciones fisiologicas, incluso, la transmisién del impulso nervioso, la
contraccién de los musculos cardiaco liso y esquelético, la secrecién gastrica, el
funcionamiento renal, la sintesis histica y el metabolismo de los carbohidratos.

Mecanismo de accion: el potasio es el cation predominante en el interior de las células y su
presencia es esencial para el mantenimiento del equilibrio 4cido-base, la isotonicidad y las
caracteristicas electrodinamicas de las células. El contenido intracelular de sodio es
relativamente bajo. En el liquido extracelular predomina el sodio y el contenido en potasio es
bajo (de 4 a 5 mEqg/L). 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 células, para mantener los gradientes de concentracion, los cuales
son necesarios para la conduccion de los impulsos nerviosos en tejidos tan especializados
como el corazdn, el cerebro y el musculo esquelético, asi como para el mantenimiento de la
funcién renal normal y del balance &cido-base.

Se necesitan elevadas concentraciones intracelulares de potasio para humerosos procesos
metabdlicos celulares.

Propiedades farmacocinéticas  (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):
Eliminacion: renal (90 %), fecal (10 %).

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

No procede.
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de mayo 2019.



