FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Potasio Kabi 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% solucién para perfusién EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cloruro de potasio 1,50 g/l Cloruro de sodio 9,00 g/l

Cada ml contiene 1,50 mg de cloruro de potasio y 9,00 mg de cloruro de sodio
Cada frasco de 500 ml contiene 0,75 g de cloruro de potasio y 4,5 g de cloruro de sodio
Cada frasco de 1000 ml contiene 1,50 g de cloruro de potasio y 9,00 g de cloruro de sodio

mmol/I: K" 20 Na': 154 Cl: 174

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion.
Soluciodn transparente e incolora, sin particulas visibles.

Osmolaridad: 348 mOsm/| (aprox.)
pH: 45-7,0

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Potasio Kabi 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% esté indicado para la prevencion y tratamiento de la
deplecion de potasio y/o hipopotasemia, en condiciones de pérdida de cloruro de sodio y agua.

4.2 Posologia y forma de administracion

Las dosis pueden expresarse en términos de mEg 6 mmol de cada cation, masa de cada catién o masa de
cada sal del cation.

- parael sodio
1 gde CINa =394 mgde Na* 6 17,1 mEq 6 17,1 mmol de Na* y CI’

1 mmol Na* =23 mg Na*

- parael potasio
1gde CIK=525mgde K" 6 13,4 mEq 6 13,4 mmol de K"y CI
1 mmol K" =39,1 mg K*

La dosificacion de esta solucion depende de la edad, peso, estado clinico y bioldgico (equilibrio &cido-
base) del paciente, de la terapia concomitante y particularmente del estado de hidratacién del paciente.

Posologia general

La dosificacion recomendada para el tratamiento de la deplecion de liquido isoténico (deshidratacion
extracelular) por medio de cualquier solucién intravenosa es:

- paraadultos: 500 ml a 3 litros cada 24 horas
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- parabebés y nifios: 20 a 100 ml cada 24 horas y por kilo de peso corporal dependiendo de la edad y la
masa corporal total.

Posologia
- Adultos, personas de edad avanzada y adolescentes:
Las dosis tipicas de potasio para la prevencion de la hipopotasemia pueden ser de hasta 50 mmoles diarios

y dosis similares pueden ser adecuadas en deficiencias leves de potasio. Cuando se use para el tratamiento
de la hipopotasemia, la dosis recomendada es de 20 mmoles de potasio en 2 6 3 horas (es decir 7-10
mmol/h) bajo control electrocardiogréfico (ECG).

- Poblacion pediéatrica

Cuando se utiliza para el tratamiento de la hipopotasemia, la dosis recomendada es de 0,3 — 0,5 mmoles/kg
de peso corporal/hora. Debe ajustarse la dosis en funcién de los valores de laboratorio obtenidos
habitualmente.

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

- Pacientes con insuficiencia renal
Los pacientes con insuficiencia renal deben recibir dosis menores

Forma de administracion

Via de administracién
Administrar mediante perfusion intravenosa usando un equipo estéril y apirdgeno.

El potasio por via intravenosa debe administrarse a través de una vena periférica grande o vena central para
disminuir el riesgo de esclerosis. Si se perfunde por vena central, asegurar que el catéter no esté en la
auricula o ventriculo para evitar hiperpotasemia localizada.

Las soluciones que contienen potasio deben administrarse lentamente.

Velocidad de administracion
El potasio no debe administrarse por via intravenosa a una velocidad mayor de 15 a 20 mmoles por hora
para evitar una hiperpotasemia peligrosa.

En cualquier caso, no debe excederse la dosis indicada en el apartado “Posologia general”

Controles

Es esencial mantener un flujo adecuado de orina y monitorizar cuidadosamente la concentracion plasmatica
de potasio y otros electrolitos. La perfusion de dosis altas o0 a gran velocidad, debe hacerse bajo control
electrocardiografico.

4.3 Contraindicaciones
- hiperpotasemia, hipercloremia o hipernatremia
- insuficiencia renal grave (con oliguria/anuria).

- insuficiencia cardiaca no compensada
- enfermedad de Addison
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Potasio Kabi 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% es una solucion hiperténica, con una osmolaridad
aproximada de 348 mOsm/I.

La administracién debe realizarse bajo supervision continua y cuidadosa. Es esencial la monitorizacion
constante del estado clinico, concentraciones plasmaticas de electrolitos, niveles plasmaticos de creatinina,
nivel BUN, equilibrio &cido-béasico, y ECG en pacientes que reciben una terapia de potasio, particularmente
aquellos con disfunciones renales o cardiacas.

Es esencial mantener un flujo adecuado de orina y monitorizar el balance de liquidos.

Las sales de potasio deben administrarse con precaucién a pacientes con enfermedades cardiacas o
condiciones que predispongan a la hiperpotasemia, tales como insuficiencia renal o adrenocortical,
deshidratacion aguda o destruccion masiva de tejidos, como ocurre en grandes quemados. Es obligatorio el
control constante de los niveles plasmaticos de potasio en pacientes en tratamiento con digitalicos.

Las sales de sodio deben administrarse con precaucion a pacientes con hipertension, fallo cardiaco, edema
periférico o pulmonar, disfuncion renal, preeclampsia u otras condiciones asociadas con la retencion de
sodio (ver también seccion 4.5).

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Las soluciones que contienen potasio deben utilizarse con precaucion en pacientes que estén recibiendo
medicamentos que aumenten los niveles plasmaticos de potasio, (por ejemplo, diureticos ahorradores de
potasio, inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores de angiotensina Il, ciclosporina, tacrolimus y
medicamentos que contienen potasio).

Se puede alterar el efecto farmacoldgico de los glucosidos digitalicos (digoxina y metildigoxina) y de los

agentes antiarritmicos (tales como quinidina, hidroquinidina, procainamida) en funcién de los niveles de

potasio en la sangre:

- Digitélicos: la hiperpotasemia reduce la accion terapéutica de estos farmacos mientras que la
hipopotasemia puede producir toxicidad digitalica.

- Agentes antiarritmicos: la hiperpotasemia aumenta sus efectos antiarritmicos y la hipopotasemia reduce
su eficacia.

Los corticoesteroides estan asociados con la retencion de sodio y agua, con edema e hipertension.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Niveles séricos hiper e hipopotasémicos dan lugar a insuficiencia cardiaca en la madre y el feto. Por lo
tanto, deben controlarse continuamente los niveles de electrolitos maternos.

Potasio Kabi 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% puede administrarse durante el embarazo y la
lactancia teniendo en cuenta las indicaciones correspondientes y a las dosis terapéuticas.

Este medicamento contiene cloruro de sodio. Por tanto, se debe extremar la precaucion si se administra
durante el embarazo en situaciones de preeclampsia.
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No aplicable
4.8 Reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas se han notificado de forma espontanea durante el uso post-
comercializacion del medicamento. Las frecuencias no pueden estimarse debido a la naturaleza de los
datos.

Clasificacién de 6rganos del sistema (SOC) Término preferido MedDRA

Infecciones e infestaciones Infeccion en el lugar de inyeccion®™
Trastornos del metabolismo y de la nutricion Hipervolemia™

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de | Extravasacion™ Irritacién en el lugar de
administracion inyeccion®™ Dolor en el lugar de inyeccion®

Flebitis en el lugar de inyeccién Reaccion en
el lugar de inyeccion®™ Trombosis en el lugar
de inyeccion® Pirexia®

' Reacciones adversas que pueden estar asociadas con la técnica de administracion

En caso de aparicion de reacciones adversas la perfusion debe interrumpirse.

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: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

La administracion excesiva de potasio puede conducir al desarrollo de hiperpotasemia, especialmente en
pacientes con insuficiencia renal. Los sintomas incluyen parestesia de las extremidades, debilidad
muscular, paralisis, arritmias cardiacas, bloqueo cardiaco, parada cardiaca y confusion mental. Entre los
indicadores importantes de la toxicidad de potasio se encuentran los cambios en el electrocardiograma,
incluyendo la altura de la onda, ondas T agudas, depresién del segmento ST, desaparicion de la onda P,
prolongacion del intervalo QT y complejo QRS ancho y deformado.

El tratamiento de la hiperpotasemia incluye la administracion de calcio, insulina o bicarbonato sédico y
resinas intercambiadoras o didlisis.

La retencion del exceso de sodio cuando hay una excrecion defectuosa del sodio renal puede provocar un
edema pulmonar y periférico.

La administracion excesiva de sales de cloruros puede producir una pérdida de bicarbonato con efecto
acidificante.

En caso de sobredosis accidental, se debe interrumpir el tratamiento y observar los sintomas y signos del

paciente relacionados con el medicamento administrado. Si es necesario, tomar las medidas sintomaticas y
de soporte que sean adecuadas.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Soluciones que afectan al balance electrolitico — Electrolitos, cddigo ATC:
B0O5BBO1.

Potasio Kabi 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% solucion para perfusién es una solucién hiperténica de
electrolitos, con una osmolaridad aproximada de 348 mOsm/I.

Las propiedades farmacodinamicas de la solucion son las de los iones sodio, potasio y cloruro en el
mantenimiento del balance de liquidos y electrolitos.

El potasio es esencial para numerosos procesos metabdlicos y fisiologicos, incluyendo la conduccion
nerviosa, la contraccién muscular y la regulacion acido-base. La concentracién normal de potasio en
plasma es de alrededor de 3,5 a 5,0 mmoles por litro. El potasio es predominantemente un catién
intracelular. La acumulacién de potasio dentro de las células y la retencion frente al gradiente de
concentracion requiere un transporte activo via el enzima ATPasa de Na* / K*.

Los iones, tales como el sodio, circulan a través de la membrana celular, utilizando varios mecanismos de
transporte, entre los cuales esta la bomba de sodio (Na-K-ATPasa). El sodio juega un papel muy importante
en la neurotransmision y electrofisiologia cardiaca, y también en su metabolismo renal.

El cloruro es principalmente un anion extracelular. El cloruro intracelular esta presente en hematies y
mucosa gastrica en elevada concentracién. La reabsorcion de cloruros sigue a la reabsorcién de sodio.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Las propiedades farmacocinéticas de Potasio Kabi 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% son las de sus
componentes (sodio, potasio y cloruro).

La administracién intravenosa de la solucion, proporciona un suministro inmediato de electrolitos a la
sangre.

Los factores que influyen en la transferencia de potasio entre el liquido intra y extracelular, tales como el
desequilibrio acido-base, pueden distorsionar la relacion entre las concentraciones en plasma y la cantidad
total en el cuerpo. El potasio se excreta principalmente por los rifiones, es secretado en los tdbulos distales
por intercambio con el sodio o iones hidrogeno. La capacidad de los rifiones para conservar el potasio es
muy pobre y la excrecion de potasio por la orina continta incluso en casos de deplecion grave. Parte del
potasio se excreta en las heces y también puede excretarse por el sudor en pequefia cantidad.

Después de la inyeccion de sodio radiactivo (**Na) la vida media es de 11 a 13 dias para el 99% del Na
inyectado y un afio para el 1% remanente. La distribucién varia de acuerdo a los tejidos: es rapida en
masculos, higado, rifién, cartilago y piel; es lenta en eritrocitos y neuronas; es muy lenta en el hueso. El
sodio se excreta predominantemente por el rifién, pero también hay una reabsorcion renal extensa.
Pequefias cantidades de sodio se pierden en las heces y el sudor.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de seguridad preclinica de Potasio Kabi 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% en animales no
son relevantes ya que los electrolitos son componentes fisiolégicos del cuerpo.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Agua para preparaciones inyectables
Hidroxido sédico (para ajuste de pH)
Acido clorhidrico (para ajuste de pH)

6.2 Incompatibilidades

Se debe comprobar la incompatibilidad de medicamentos que van a ser afiadidos a Potasio Kabi 0,02
mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% antes de su adicién.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos.
Es responsabilidad del médico evaluar la incompatibilidad de cualquier medicacién afiadida con la solucion
de Potasio 0,02 mEg/ml en cloruro de sodio 0,9%, comprobando un posible cambio de color y/o una
posible formacién de un precipitado, complejos insolubles o aparicion de cristales. También se debe
consultar la ficha técnica del medicamento afiadido.

Se deben consultar las instrucciones de uso del medicamento que va a ser afiadido. Antes de afiadir un
medicamento, verificar si es soluble y/o estable en agua al pH de la solucion de cloruro de potasio 0,02
mEg/ml en cloruro de sodio 0,9% (pH: 4,5 a 7,0).

No utilizar aditivos que se conozca que son incompatibles.
6.3 Periodo de validez

30 meses

Periodo de validez durante el uso: (Aditivos)
Antes del uso, se debe establecer la estabilidad fisica y quimica de cualquier medicamento afiadido al pH
de la solucion de potasio 0,02 mEg/ml en cloruro de sodio 0,9%.

Desde un punto de vista microbiol6gico, el producto se debe utilizar inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, el tiempo y las condiciones de almacenamiento durante el uso son responsabilidad del
usuario.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Potasio Kabi 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% solucion para perfusion esta disponible en frascos de
polietileno de baja densidad de 500 ml y 1000 ml como acondicionamiento primario, cerrados con una
capsula de poliolefina conteniendo un tapon de goma poliisoprénica. Se suministra en envases de 10
frascos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Potasio Kabi 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% se presentan en solucién lista para su administracion.
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El contenido de cada envase es para un solo uso. Desechar el contenido no utilizado.
Utilizar tnicamente si la solucidn es transparente, sin particulas visibles y si el envase no esta dafiado.

La eliminacién 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

Fresenius Kabi Espafia, S.A.U.

C/ Marina 16-18,
08005-Barcelona

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Febrero 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2015
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