FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Cloruro de Potasio Braun 2 mEg/ml concentrado para solucién para perfusion.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cloruro potésico Ph. Eur. 14909 Contenido idnico: CI-2000 mmol/I
Agua para inyeccion c.s.p. 100 ml K* 2000 mmol/Il

Osmolaridad tedrica: 4000 mosm/I

Para la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucion transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Cloruro de Potasio Braun 2 mEg/ml esté indicado en el tratamiento de los déficits de potasio
(tratamientos prolongados con diuréticos deplectores de potasio, intoxicacion por digitalicos, baja
entrada de potasio en la dieta, vomitos y diarrea, alcalosis metabdlica, terapia de corticosteroides,
excrecion renal elevada por acidosis y hemodialisis).

4.2. Posologia y forma de administracion

ADMINISTRACION INTRAVENOSA SOLAMENTE TRAS LA DILUCION

Posologia

La dosis a administrar de Cloruro de Potasio Braun 2 mEg/ml depende de los valores del ionograma y
del estado &cido-basico del paciente.

Dosis normal en adulto y adolescentes:

Administracion solamente por via intravenosa tras la dilucion en una solucién adecuada, hasta una
concentracién maxima de 4 g/l de cloruro de potasio (0 50 mmol/I de potasio).

1 g de cloruro de potasio corresponde a 13,4 mmol o 524 mg de potasio.

La ingesta diaria normal es aproximadamente 0,8 a 2 mmol de potasio por kilo de peso coroporal.

La velocidad de perfusion no debe ser rapida, una velocidad de 10 mmol/h se considera segura
normalmente. Como norma general, la velocidad no debe sobrepasar nunca los 15 mmol/h.

La dosis maxima en adultos es de 150 mmol por dia.

Dosis pediatricas:

No se ha establecido del todo la seguridad y efectividad del cloruro de potasio en pacientes pediatricos.
Sin embargo, se recomienda la administracion por via intravenosa tras la dilucion en una solucion
adecuada de una concentracion maxima de 3 mmol de potasio/kg de peso corporal, 0 40 mmol/m? de
superficie corporal.
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4.3. Contraindicaciones
La administracion esté& contraindicada en las siguientes situaciones:

= Hipersensibilidad al potasio

= [nsuficiencia adrenal

= Hipercaliemia

= Funcion renal disminuida (insuficiencia renal)

= Pacientes en tratamiento con digitélicos, con bloqueo cardiaco severo o completo
= Oliguria postoperatoria

= Shock con reacciones hemoliticas y/o deshidratacion

= Acidosis metabolica

= Pacientes tratados con diuréticos ahorradores de potasio

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

La administracion se realizara lentamente (10 mmol/h).

Durante el tratamiento deben realizarse controles frecuentes del electrocardiograma, asi como una
monitorizacion de los electrolitos.

Se debe proceder al control del monograma sérico del paciente, programando la dosis de forma
individualizada, seguln las necesidades del paciente.
4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Combinaciones no recomendadas (excepto en caso de hipocaliemia):

+ Diuréticos ahorradores de potasio (solos 0 en combinacién) como: amilorida, espironolactona,
triamtereno, cancreonato de potasio, eplerenona; riesgo de hipercalemia potencialmente letal,
particularmente en pacientes con insuficiencia renal (adicién de efectos hipercalémicos).

+ Inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (ACE), antagonistas del receptor Il de
angiotensina, farmacos anti-inflamatorios no esteroidales, ciclosporina, tacrolimus: hipercalemia
potencialmente letal, particularmente en pacientes con insuficiencia renal (adicion de efectos
hipercalémicos).

+ Productos sanguineos, sales potasicas de penicilina: riesgo potencial de hipercalemia debido a la
cantidad de potasio presente en estos productos.

Combinaciones posibles con precauciones especiales de empleo:

+ Quinidina: el potasio puede aumentar los efectos anti-arritmicos de quinidina.

+ Tiazidas, adrenocorticoides, glucocorticoides, mineralocorticoides: disminucion potencial de los
efectos del suplemento de potasio.

+ Digoxina: la hipercalemia puede ser peligrosa en pacientes digitalizados,

+ Intercambio de administracion de resinas y sodio: se reducen los niveles de potasio sérico por la
sustitucion del potasio por el sodio.
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Durante el uso clinico no se han observados malformaciones o efectos fetotdxicos hasta la fecha.

Sin embargo, la monitorizacion de embarazos expuestos a la administracion de potasio por via IV es
insuficiente para excluir cualquier riesgo.

En consecuencia, esta solucion solamente se debe administrar durante el embarazo si es
absolutamente necesario.

Lactancia

Como no hay datos sobre el posible paso a la leche maternal, es preferible evitar la lactancia durante el
tratamiento.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede.
4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas que pueden presentarse son las debidas a elevados niveles séricos de potasio,
manifestandose principalmente por alteraciones neuromusculares y cardiacas.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Frecuencia desconocida

- dolor en el lugar de inyeccidn,

- necrosis en caso de extravasacion,

- flebitis en caso de concentraciones demasiado altas.

Los efectos adversos descritos estan ligados mas a la dosificacion del producto que a su toxicidad
intrinseca, y especialmente relacionados con la hipercaliemia.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis
Sintomas

La sobredosificacion puede producir bradicardia, paro cardiaco, confusion, fatiga, diarrea, disfagia,
cambios en el EEG (incluyendo aumento de la amplitud de la onda T, disminucion de la amplitud de la
onda R, descenso por debajo de la linea basal de la onda S, desaparicion de la onda P y prolongacion del
segmento PR), hipercaliemia, dificultad respiratoria, fibrilacion ventricular, pardlisis de la musculatura
voluntaria y muerte.

Ante la aparicién de alguno de estos efectos, interrumpir inmediatamente el tratamiento y eliminar
cualquier alimento con potasio de la dieta y los diuréticos que retienen potasio.

Ante la hipercaliemia severa (por encima de 8 mmol K*/I de plasma) utilizar dextrosa por via i.v. (10 a

20%) con 10 unidades de insulina por cada 50 g de glucosa. Utilizar el bicarbonato sédico por via i.v.
para corregir la acidosis.
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Monitorizar continuamente el EEG. Si la onda P esté ausente, administrar gluconato célcico al 10% (10-
20 ml por via i.v.).

Todas estas medidas producen el desplazamiento del potasio dentro de las células y pueden ser
estimuladas.

Para eliminar el potasio del organismo se utilizan el poliestireno sédico sulfonado oral o retencion de
enemas. También puede utilizarse la hemodialisis o la didlisis peritoneal y aplicar compresas calientes
en la zona.

En caso de extravasacion, inyectar en la zona procaina al 1% e hialuronidasa y aplicar compresas
calientes en la zona.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Sustitutos plasmaticos y soluciones para perfusion
Cddigo ATC: BO5XA01

El potasio es el principal cation del liquido intracelular y esta intimamente ligado con la funcién celular
y metabolismo. Es esencial para el metabolismo de los carbohidratos y el almacenamiento del
glucdgeno y también para la sintesis proteica. Esta relacionado con el potencial de membrana y ejerce
efectos sobre la musculatura, incluso sobre el musculo cardiaco.

Cloruro de Potasio Braun 2 mEg/ml es una solucion concentrada de cloruro potasico. El cloruro
potasico ayuda a mantener la presion osmética y el equilibrio i6nico. Es esencial para la tonicidad
intracelular, la transmision del impulso nervioso, cardiaco, esquelético y la contraccion del musculo
liso, la funcién renal, el metabolismo de carbohidratos y proteinas y para multiples reacciones
enzimaticas.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

En el caso de la administracion por via i.v., los iones cloruro y potasio de la especialidad acceden
directamente al torrente circulatorio y alli, de un modo analogo a como sucede en el mecanismo de
accion, la cinética de eliminacion sigue las rutas fisiolégicas normales del organismo, eliminandose por
heces, orina, sudor, lagrimas,...Se excreta principalmente por la orina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

El cloruro potésico es un constituyente fisioldgico normal del plasma humano. No se conocen efectos
toxicos fetales ni teratdgenos. Tampoco se han descrito efectos cancerigenos

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Agua para inyectables.
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6.2. Incompatibilidades
Se recomienda consultar tablas de compatibilidades antes de adicionar o administrar simultdneamente a

otros medicamentos. Puede haber incompatibilidad con amikacina, amfoterizina B, dobutamina,
emulsiones grasas al 10%..

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del envase no abierto
3 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Ampolla de polietileno (MiniPlasco) de 5 ml, 10 ml y 20 ml en cajas de 1, 20 y 100 ampollas.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
La especialidad debe administrarse Unicamente previa dilucion, como suplemento de las soluciones de
perfusion, administradas por via intravenosa. Se debe afiadir a la solucion de perfusion inmediatamente

antes de su aplicacion, observando estrictas medidas de asepsia. A continuacion se agita ligeramente.

Para evitar una mala homogeneizacién de la solucion diluida, la soluciéon concentrada de cloruro
potasico no se debe afiadir a un frasco de infusion en posicion colgante.

Una vez abierta la ampolla, la boquilla se ajusta al cono Luer de una jeringuilla, con lo cual no se
precisa aguja para su extraccion.

Usar el set de administracion estéril para la administracion.
Desechar cualquier contenido remanente no utilizado tras finalizar la administracion.
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
B. Braun Medical, S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi. Barcelona.
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

60.354

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
23 de diciembre 1994

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2015
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