PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Cloruri de potasiu 400 mg/10 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Clorura de potasiu

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Clorura de potasiu 400 mg/10 ml si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Clorura de potasiu 400 mg/10 ml
3. Cum sa vi se administreze Clorura de potasiu 400 mg/10 ml

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Clorura de potasiu 400 mg/10 ml

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Clorura de potasiu 400 mg/10 ml si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament apartine clasei de medicamente “Solutii intravenoase: Solutii de electroliti” si se
elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

Clorura de potasiu este indicatd pentru tratamentul deficitului de potasiu la pacientii la care regimul
alimentar sau medicatia orald sunt inadecvate.

Trebuie sa va adresati unui medic daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Clorura de potasiu 400 mg/10 ml
Nu trebuie sa vi se administreze Clorura de potasiu daca:

- sunteti alergic la substanta activa

- aveti un exces de potasiu in sange (hiperkaliemie).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Clorurd de potasiu, adresati-va medicului dumneavoastra.

Clorura de potasiu va fi administrat de cétre sau sub directa supraveghere a medicului dumneavoastra,
care va avea grija de urmatoarele:

- Injectarea directd a solutiilor concentrate de clorura de potasiu, fara diluare corespunzétoare, poate
determina deces imediat.



- Administrarea trebuie sa fie lenta (de obicei 10 mEg/ora, fara a depasi 20 mEq/ord) si activitatea
inimii trebuie supravegheata.

- Deoarece trebuie asigurat un debit urinar adecvat, acesta trebuie monitorizat.

- Trebuie monitorizate concentratiile de ioni din sange si echilibrul acido-bazic, iar doza trebuie
modificata in functie de necesitatile fiecarui pacient.

- Vor fi supravegheati cu atentie pacientii cu afectiuni ale inimii, deficit acut de lichide (deshidratare
acuta), crampe musculare, distrugeri extinse ale tesuturilor, cum se intampla in arsurile severe, precum
si pacientii varstnici, deoarece functia rinichilor poate fi afectata sau pot fi prezente alte afectiuni care
predispun la un exces de potasiu in sange (hiperkaliemie).

- Tratamentul initial cu potasiu nu trebuie sa includa perfuzii cu glucoza deoarece glucoza poate
determina scaderea suplimentara a concentratiei potasiului in sange.

- Daca apar semne de insuficientd renald, administrarea intravenoasa a solutiilor care contin potasiu
trebuie Intrerupta.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa ia masuri de precautie speciale si va decide
dacd vi se poate administra Clorura de potasiu 1n cazul in care aveti:

- insuficientd cardiacd decompensatd, daca sunteti tratat cu medicamente digitalice (utilizate pentru
tratamentul afectiunilor inimii) si daca aveti bloc sever sau complet al inimii.

- afectiuni care sunt asociate frecvent cu un exces de potasiu in sange (hiperkaliemie): adinamia
episodica ereditara (sindrom Gamstorp) (o forma de paralizie periodicd), anemie cu celule in secera,
afectarea functiei glandelor suprarenale (insuficientd suprarenald), afectarea functiei rinichilor
(insuficientd renald), debit urinar scazut dupa o interventie chirurgicala (oligurie postoperatorie), soc
insotit de distrugerea globulelor rosii ale sangelui si/sau deficit de lichide 1n organism (socul asociat
cu reactiile hemolitice si/sau deshidratarea), acidoza metabolica (o forma de aciditate a sangelui),
tratament cu diuretice care economisesc potasiul (medicamente utilizate pentru a creste cantitatea de
urind eliminata, care retin potasiul in sange), exces de cloruri in sange (hipercloremie).

Medicul dumneavoastra trebuie sa acorde atentie administrarii intravenoase deoarece iesirea lichidului
perfuzat in afara vasului de sange (extravazare) poate determina moartea tesuturilor (leziuni necrotice
tisulare).

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

Clorura de potasiu impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Asocieri nerecomandate (cu exceptia cazurilor de hipokaliemie severa):
+ Diuretice care economisesc potasiul (monoterapie sau terapie asociatd) cum sunt: amilorid,

spironolactond, triamteren, canrenoat de potasiu, eplerenond; risc de hiperkaliemie care se poate
finaliza cu deces, in special la pacientii cu insuficienta renala (efect aditiv de hiperkaliemie).

+ Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), antagonisti ai receptorilor angiotensinei
I, antiinflamatoare nesteroide (AINS), ciclosporind, tacrolimus, suxametoniu: hiperkaliemie care se

2



poate finaliza cu deces, 1n special la pacientii cu insuficienta renala (efect aditiv de hiperkaliemie).
+ Preparate din sange, saruri de potasiu ale penicilinelor: risc potential de hiperkaliemie ca urmare a
continutului in 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.

+ Ragini schimbatoare de ioni: potasiemia este redusa ca urmare a nlocuirii potasiului cu sodiu.

In absenta unor studii de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Cu toate acestea, a fost demonstrata incompatibilitatea fizicd a clorurii de potasiu cu urmatoarele
medicamente: amikacind, amfotericind B, dobutamina, emulsii de lipide, solutii de manitol 20%-25%
si penicilind G sodica.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Datele referitoare la utilizarea clorurii de potasiu la gravide lipsesc sau sunt limitate. Utilizarea Clorura
de potasiu poate fi luatad in considerare in timpul sarcinii daca este necesara din punct de vedere clinic.

Clorura de potasiu este excretata in laptele uman Intr-o asemenea masura incét este posibil sd apara
efecte la nou-nascutii/sugarii alimentati la san.
Nu poate fi exclus riscul pentru nou-nascuti/sugari.

Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa intrerupeti alaptarea sau sa intrerupeti/sa nu se
inceapd administrarea Clorurii de potasiu, ludnd in considerare beneficiul alaptarii pentru copil si
beneficiul tratamentului pentru mama.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista dovezi cd acest medicament poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje complexe.

3. Cum sa vi se administreze Cloruri de potasiu 400 mg/10 ml

Clorura de potasiu va fi administrat de catre sau sub supravegherea directd a medicului dumneavoastra,
care va controla cu strictete cantitatea de clorura de potasiu care vi se administreaza. Medicul
dumneavoastra va stabili doza corecta care trebuie sa vi se administreze.

Doza recomandati pentru adulfi i adolescenti este:
Se va administra intravenos numai dupa diluare intr-o solutie adecvata, pana la o concentratie maxima



de 3 g/l clorura de potasiu (sau potasiu 40 mEq/l). Pentru tratamentul hipokaliemiei severe sau al
cetoacidozei diabetice pot fi necesare concentratii mai mari. In acest caz, perfuzia trebuie administrata
ntr-o vena cu debit sanguin mare si este recomandatd monitorizarea continua a ECG.

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

Doza administratd depinde de rezultatele analizelor privind concentratiile de ioni din sange si de
echilibrul acido-bazic. Deficitul de potasiu va fi calculat utilizind urmatoarea formuld de calcul:
Deficitul de potasiu (mEq) = kg greutate corporala x 0,2 X 2 X (4,5 mEg/l — concentratia de potasiu din
sange). (Volumul lichidului extracelular se calculeaza din greutatea corporala exprimata in kg x 0,2).

Aportul zilnic normal de potasiu este de aproximativ 0,8 pana la 2 mEq de potasiu pe kilogram greutate
corporala.
In mod obisnuit, doza maxima la adulti nu trebuie sa depaseasca 150 mEq/zi.

Utilizarea la copii si adolescenti:

Se recomanda administrarea intravenoasa, dupa diluare intr-o solutie adecvata, in doze de maxim 3
mEq potasiu/kg greutate corporald sau 40 mEq/m?2 suprafatd corporald. Pentru copii cu greutatea de
25 kg sau mai mare, a se vedea dozele pentru adulti.

La copii doza maxima este de 3 mEq/kg greutate corporala si zi.

La pacientii cu insuficienta renald, doza trebuie redusa.

Calea de administrare:

Veti primi acest medicament diluat prin perfuzie intr-o vena (picurare intravenoasd). Viteza de
perfuzare va fi lentd, cantitatea de clorurd de potasiu va depinde de necesitdtile dumneavoastra
specifice.

O viteza de perfuzare de 10 mEq/ora este considerati sigura. In mod obisnuit, viteza de perfuzare nu
trebuie sa depaseascd 20 mEq/ora.

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

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa dureze tratamentul cu Clorura de potasiu.
Daca credeti ca actiunea medicamentului Clorura de potasiu este prea puternica sau prea slaba, spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult Cloruri de potasiu 400 mg/10 ml decat trebuie:

Supradozajul, ca urmare a excesului de potasiu in sange (hiperkaliemie), poate determina modificari
ale ECG, scaderea frecventei batailor inimii (bradicardie), ritm neregulat al batailor inimii, contractii
foarte rapide, necoordonate ale camerelor inferioare ale inimii (fibrilatie ventriculard), alte tulburari
de ritm ale inimii (aritmii) mergand pana la stop cardiac, confuzie, oboseald, diaree, dificultati la
inghitire, senzatii anormale la nivelul pielii de la nivelul mainilor si picioarelor (parestezii ale
extremitatilor), greutate la respiratie, paralizii ale muschilor scheletici si deces.

Daca apare oricare dintre aceste reactii, tratamentul trebuie intrerupt imediat si se vor evita orice fel
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de alimente care contin potasiu si diureticele care economisesc potasiul (medicamente utilizate pentru
a creste cantitatea de urina eliminata, care retin potasiul in sange).

In caz de supradozaj sau administrare accidentala, adresati-va imediat departamentului de urgenta,
precizand medicamentul si cantitatea administrata.

Dacé observati oricare dintre aceste simptome sau credeti ca este posibil sa vi se fi administrat prea
multa Clorura de potasiu, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau personalului medical.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Aportul excesiv de potasiu poate determina aparitia unei concentratii excesive de potasiu in sange
(hiperkaliemie) care, la randul sau, poate produce tulburari neuromusculare si cardiace, in special
tulburari de ritm si chiar stop cardiac.

Alte reactii adverse:

Tulburari metabolice si de nutritie:

- aciditate a sangelui (acidozd);

- exces de cloruri in sange (hipercloremie).

Tulburari vasculare:

- cheaguri de sange intr-un vas de sange (tromboza venoasa).
Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:

- greata;

- durere la locul injectarii;

- distrugeri ale celulelor in caz de iesire a solutiei perfuzate in afara vasului de sange (extravazare);
- inflamatie a venelor in cazul unor concentratii locale prea mari.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemeanea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate  pe  web-site-ul  Agentiei  Medicamentului si  Dispozitivelor ~ Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Clorura de potasiu 400 mg/10 ml

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Dupa deschiderea ambalajului: medicamentul trebuie diluat si utilizat imediat.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clorura de potasiu 400 mg/10 mi

- Substanta activa este clorura de potasiu. 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contin clorura
de potasiu 400 mg.

- Celelalte componente sunt: apd pentru preparate injectabile.

Cum arata Cloruri de potasiu 400 mg/10 ml si continutul ambalajului
Concentrat pentru solutie perfuzabila.
Solutie limpede, incolora.

Cutie cu 5 fiole de sticla incolora prevazute cu punct de rupere, a cate 10 ml concentrat pentru solutie
perfuzabild, in blister de masa plastica.

Detinatorul certificatului de inregistrare si Fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

NCPC International Corp.

Nr. 217-1, East Heping Road, Shijiazhuang, Hebei, China 050011

Fabricantul
Hebei Tiancheng Pharmaceutical Co., Ltd.,
Nr.51, Xingye Road, Economic & Technological Development Zone, Cangzhou, Hebei, China 061000

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii

Va rugdm sd consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru informatii complete de
prescriere.



Instructiuni pentru administrarea corecta:

Clorura de potasiu este o solutie sterila pentru perfuzare intravenoasa.

Inainte de utilizare, medicamentul trebuie diluat cu solutie de clorurd de sodiu 0,9% pentru
administrare intravenoasa sau intr-o alta solutie perfuzabild adecvata.

Solutia trebuie amestecata bine Tnainte de utilizare.
Numai pentru o singura utilizare. Utilizati intotdeauna sub forma diluata.

Utilizarea la copii i adolescenti
Nu exista cerinte speciale.

Nu utilizati decat daca solutia este limpede si practic lipsita de particule.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Incompatibilitati

In absenta unor studii de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Cu toate acestea, a fost demonstratd incompatibilitatea fizicd a clorurii de potasiu cu urmatoarele
medicamente: amikacind, amfotericind B, dobutamina, emulsii de lipide, solutii de manitol 20%-25%
si penicilind G sodica.



