PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Clorura de potasiu 40 mg/ml solutie perfuzabila

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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 sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-l1 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 sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti on acest prospect:

1. Ce este Clorura de potasiu, solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti onainte s utilizati Clorura de potasiu, solutie perfuzabila
3. Cum sa luati Clorura de potasiu, solutie perfuzabila

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Clorura de potasiu, solufie perfuzabila

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Clorura de potasiu, solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza -
Solutia Clorura de potasiu, solutie perfuzabila este o sursi de api si electroliti. Ionii de K si Cl1,
introduse cu solutia Clorura de potasiu, solutie perfuzabild, posedd aceeasi farmacocinetica ca si
la aportul lor cu mancarea.

Clorura de potasiu, solutie perfuzabila este indicat on:

Hipokaliemie determinatd de administrarea salureticelor, voma incoercibild, diaree severa,
interventii chirurgicale; intoxicatii cu preparate digitalice; aritmii de diversa geneza, inclusiv
tahicardie paroxisticd (cauzate de dereglari ale echilibrului electrolitic §i hipokaliemia relativa
sau absolutd); forma hipokaliemica a mioplegiei paroxistice; distrofie musculara, miastenie;
pentru restabilirea nivelului de potasiu in organism la administrarea corticosteroizilor.

2. Ce trebuie sa stiti onainte sa utilizati Clorura de potasiu, solutie perfuzabila

Nu administrati Clorura de potasiu, solutie perfuzabila

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente (vezi pct.6).

Sau daca vi s-a diagnosticat:

- dereglarea functiei excretorii renale (potasiul cumuleaza in plasma sanguind, ceea ce poate
conduce la intoxicatie),

- hiperkaliemie de diversa geneza,

- hipercloremie,

- insuficienta renald acuta (cu oligoanurie sau anurie, azotemie),

- faza uremica de retentie in insuficienta renala cronica,

- acidoza sistemica,

- acidoza diabetica,

- deshidratare acuta,

- arsuri vaste,

- ocluzie intestinala,

- boala Addison.

- edem cerebral.



Atentionari si precautii

Utilizati Clorura de potasiu, solutie perfuzabila numai daca va indica medicul

Cu precautie se administreaza in dereglari ale conductibilitatii atrio-ventriculare. Sistarea brusca
a administrarii clorurii de potasiu 4% la administrarea concomitentd cu preparatele digitalice
necesitd precaufie deosebitd, deoarece la instalarea hipokaliemiei se intensificd toxicitatea
digitalicelor.

A nu se administra nediluat!

Pe parcursul tratamentului se recomandd monitorizarea concentratiei plasmatice a ionilor de
potasiu, efectuarea periodica a electrocardiogramei, monitorizarea echilibrului acido-bazic, in
special la pacientii cu maladii cardio-vasculare si renale. Se recomanda tratamentul insuficientei
de magneziu, care poate fi insotit de insuficienta de potasiu.

La pacientii cu maladii renale cronice sau in orice maladii, Insotite de tulburarea eliminarii de
potasiu din organism, sau la administrare intravenoasa prea rapida a clorurii de potasiu 40 mg/ml
este posibila dezvoltarea hiperkaliemiei, care potential poate conduce la sfarsit letal.

Preparatul se va administra cu precautie in maladii ale sistemului cardio-vascular, la
administrarea concomitentd a diureticelor economisitoare de potasiu.

Administrarea parenterala concomitenta a ionilor de calciu poate conduce la aritmii.

Copii si adolescenti

Preparatul nu se va administra la copii, din cauza lipsei datelor studiilor clinice.

Clorura de potasiu, solutie perfuzabila impreuna cu alte medicamente

La administrarea concomitentd a clorurii de potasiu cu diuretice care economisesc potasiul,
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, antiinflamatoare nesteroidiene poate creste
riscul dezvoltarii hiperkaliemiei (se recomanda controlul nivelului plasmatic al potasiului). Sub
influenta preparatelor de potasiu se reduc reactiile adverse ale glicozidelor cardiace, se
potenteaza actiunea chinidinei asupra cordului, de asemenea actiunea nefavorabild a
disopiramidei asupra sistemului cardio-vascular.

Clorura de potasiu, solutie perfuzabila cu alimente, bauturi si alcool
Nu este cazul. Solutia se administreaza intravenos prin perfuzie.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Administrarea in sarcind e posibild numai dacd beneficiile scontate pentru mama justifica riscul
potential pentru fat. Se va tine seama de faptul ca preparatele cu potasiu scad tonusul uterului.

Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Date lipsesc din cauza administrarii solutie Clorura de potasiu in conditii de spital.

3. Cum sa luati Clorura de potasiu, solutie perfuzabila
Luati ontotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu
suntefi sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Preparatul se administreaza intern sau intravenos in perfuzie.
Determinarea dozei necesare se bazeaza pe indicii nivelului seric de potasiu. Deficitul de
potasiu se calculeaza dupa formula:
Potasiu = masa corporald x 0,2 x 2 x (4,5-K+ plasmatics)
unde:
potasiu — se prezinta in mmol,
masa corporald — se prezintd in kg,
4,5 — nivelul seric normal a potasiului in mol,
K" plasmatic continutil de facto a potasiului (mmol/l) in plasama sangelui.
Rezultatul obtinut este cantitatea de clorura de potasiu 40 mg/ml, care de regula se dizolva cu apa
pentru injectii de 10 ori (pand la 500 ml) si se administreazd intravenos in perfuzii (20-30



picaturi pe minut). De asemenea 1n calitate de solvent se poate utiliza solutia de clorura de sodiu
0,9% sau solutia glucoza 5%.

In intoxicatii severe, care necesita inlaturarea rapida a manifestarilor patologice, se administreaza
clorura de potasiu 40 mg/ml in solutia 40% de glucoza.

Doza uzuala recomandata nu trebuie sa depaseasca 20 mmol de potasiu pe ord sau 2-3 mmol
potasiu la un kg masa corporala timp de 24 ore.

In cazuri de urgenta, cand nivelul seric de potasiu este mai mic de 2,0 mg/l sau exista riscul
hipokaliemiei (nivelul seric de potasiu mai mic de 2,0 mg/l sau sunt inregistrate modificari pe
ECG si/sau paralizia muschilor), doza poate constitui pana la 40 mg/ora sau 400 mg/zi sub
supravegherea medicului cu monitorizarea ECG-ului si controlului frecvent al nivelului de
potasiul seric cu scopul de a preintdmpina hiperkaliemia si stopul cardiac.

Copii

Preparatul nu se va administra la copii, din cauza lipsei datelor studiilor clinice

Daca luati mai mult Clorura de potasiu, solutie perfuzabila decst trebuie

Supradozajul poate fi asimptomatic o perioada indelungata de timp, pana cand concentratia serica
de potasiu nu atinge nivelul de 6,5-8 mmol/l.

Simptomele precoce a hiperkaliemiei: apatie, scaderea tensiunii arteriale, scaderea masei
corporale, tulburdri psihice, modificari pe ECG.

In acest caz se recomanda sistarea tratamentului. Terapie simptomatica. In cazuri severe se va
efectua hemodializa.

Daca uitati sa luati Clorura de potasiu, solutie perfuzabila

Daca s-a omis o administrare a solutiei perfuzabile Clorura de potasiu, administrati cat mai
curand posibil doza omisa, apoi administrati preparatul obisnuit. Nu dublati doza de Clorura de
potasiu, solutie perfuzabila pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa utilizati Clorura de potasiu, solutie perfuzabila

Nu sunt evidentiate particularitati la sistarea utilizarii preparatului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Pana in prezent, nu s-au observat efecte secundare grave.

Tulburari electrolitice: hipofosfatemie; hipomagnezemia; hiperkaliemia; hiponatremie.
Tulburari gastrointestinale: dispepsie (greatd, durere abdominald).

Tulburari cardiovasculare: bradicardie; tulburari de conducere ale inimii, aritmie, extrasistol;
hipotensiune arteriala.

Tulburari ale sistemului imunitar: reactii alergice (hipertermie, eruptie cutanata, angioedem,
soC).

Tulburari ale sistemului nervos: in cazuri izolate, utilizarea de doze mari poate provoca
slabiciune, parestezie, confuzie.

Tulburari generale: hipervolemie; asfixie; durere in gat.

Tulburari la locul de administrare: dureri la locul de administrare, inrosire, flebita.

In cazul dezvoltarii reactiilor adverse administrarea preparatului se va sista, se va evalua starea
pacientului si se va efectua tratament corespunzator.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, 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:
www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Clorura de potasiu, solutie perfuzabila

A se pastra la temperatura sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu pastrati sau utilizati solutia dupa reconstituire.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament dacd observati ca solutia din flacon si-a schimbat culoarea,
omogenitatea sau au aparut semne de sediment.

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, solutie perfuzabila
Substanta activa este: clorura de potasiu — 40 mg
Celelalte component sunt - apa pentru injectii

Cum arata Clorura de potasiu, solutie perfuzabila si continutul ambalajului:
Lichid transparent incolor. Osmolaritatea teoretica — 1072 mosmo/l; pH 4,0-7,0.

Ambalaj
Solutie perfuzabild cate 50 ml sau 100 ml in flacoane de sticla. Prospectul se pune in ambalajul

comun in numar egal cu numarul de flacoane.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul:

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP “Infuzia”, Ucraina

04073, Kiev, bd. Moscova, 21-A

Tel. 490-93-75, 490-93-76

Fabricantul

SAP “Infuzia”, Ucraina

23219, Reg. Vinnita, raionul Vinnita, comuna Vinnitki Hutorf,
str. Nemirovskoe shosse, 84A

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2018.

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