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Potasio Grifols®

Soluciones prediluidas de potasio listas para usar

Seguridad para el paciente en la administracion de potasio
intravenoso

Con el objetivo de reducir los posibles riesgos para los pacientes, derivados de la administracion incorrecta
de potasio intravenoso, Grifols, lider en fluidoterapia, le ofrece una amplia gama de soluciones prediluidas de
potasio para adaptarse a sus necesidades.

» 3 dosificaciones: 10 mEq, 20 mEq, 40 mEqg.
» 3 diluyentes: Salina Fisioldgica, Glucosa 5%, Glucosalina.
» 2 envases: botella de vidrio y bolsa de polipropileno Fleboflex®.
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Seguridad en la administracion

Recomendaciones para el uso seguro del potasio intravenoso
MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO 2009

Retirar los viales y ampollas de cloruro potasico concentrado de las unidades asistenciales y reemplazarlos
por soluciones diluidas.

Adquirir soluciones diluidas de cloruro potasico y preparar en el servicio de farmacia aquellas diluciones que
no se encuentren disponibles comercialmente y se consideren necesarias.

Evite los riesgos, utilice soluciones diluidas de cloruro potasico y retire los viales y ampollas concentrados de la unidad.

Ventajas en la administracion de las soluciones prediluidas de potasio

» Minimizan errores de medicacion de consecuencias graves.

» Evitan la contaminacion microbioldgica derivada de una manipulacion del producto antes de su administracion.
» Permiten estandarizar la prescripcion y administracion de potasio.

» Ahorro de tiempo.

» Distintos aportes de potasio para cada necesidad 10 mEq, 20 mEq y 40 mEq.

» Distintos diluyentes adaptados a cada preferencia: Salina Fisiologica, Glucosa 5% y Glucosalina.

Codigo | Descripcion Volumen | mEqK‘/ | mEq K‘/ml| Diluyente Envase |Uds./caja
venta envase

Soluciones prediluidas de potasio en Salina Fisiolégica

729601 | Potasio Grifols 0,02 mEq en Salina Fisioldgica 500 ml 10 0,02 NaCl 0,9% Bolsa PP | 20
330334 | Potasio Grifols 0,02 mEq en Salina Fisioldgica 500 ml 10 0,02 NaCl 0,9% Vidrio 10
729609 | Potasio Grifols 0,02 mEq en Salina Fisioldgica 1.000 ml 20 0,02 NaCl 0,9% Bolsa PP | 10
729606 | Potasio Grifols 0,04 mEq en Salina Fisioldgica 500 ml 20 0,04 NaCl 0,9% Bolsa PP | 20
330335 | Potasio Grifols 0,04 mEq en Salina Fisioldgica 500 ml 20 0,04 NaCl 0,9% Vidrio 10
729615 | Potasio Grifols 0,04 mEq en Salina Fisioldgica 1.000 ml 40 0,04 NaCl 0,9% Bolsa PP | 10

Soluciones prediluidas de potasio en Glucosa 5%

729610 | Potasio Grifols 0,02 mEq en Glucosa 5% 500 ml 10 0,02 Glucosa 5% Bolsa PP | 20
330229 | Potasio Grifols 0,02 mEq en Glucosa 5% 500 ml 10 0,02 Glucosa 5% Vidrio 10
729617 | Potasio Grifols 0,02 mEq en Glucosa 5% 1.000 ml 20 0,02 Glucosa 5% Bolsa PP | 10
729613 | Potasio Grifols 0,04 mEq en Glucosa 5% 500 ml 20 0,04 Glucosa 5% Bolsa PP | 20
330230 | Potasio Grifols 0,04 mEq en Glucosa 5% 500 ml 20 0,04 Glucosa 5% Vidrio 10
729616 | Potasio Grifols 0,04 mEq en Glucosa 5% 1.000 ml 40 0,04 Glucosa 5% Bolsa PP | 10

Soluciones prediluidas de potasio en Glucosalina

728402 | Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% 500 ml 10 0,02 Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% | BolsaPP | 20
728317 | Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% 500 ml 10 0,02 Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% | Vidrio 10
728405 | Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% 1.000 ml 20 0,02 Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% | BolsaPP | 10
728403 | Potasio Grifols 0,04 mEg/ml en Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% 500 ml 20 0,04 Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% | BolsaPP | 20
728318 | Potasio Grifols 0,04 mEg/ml en Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% 500 ml 20 0,04 Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% | Vidrio 10
728406 | Potasio Grifols 0,04 mEg/ml en Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% 1.000 ml 40 0,04 Glucosa 3,3% + NaCl 0,3% | BolsaPP | 10




Potasio Grifols®

Soluciones prediluidas de potasio listas para usar

Envase en bolsa de polipropileno Flebhoflex®

Fleboflex® es una bolsa totalmente colapsable, ligera, flexible y transparente.

Fleboflex® esta compuesta por una ldmina multicapa de polipropileno sin adhesivos

ni plastificantes.

> La bolsa protectora exterior transparente protege y mantiene la esterilidad de la bolsa

Fleboflex®, permitiendo observar el contenido de la misma y reduciendo su permeabilidad

al vapor de agua.

> Labolsa protectora exterior cuenta con un sistema de apertura pelable.

CARACTERISTICAS DE LA BOLSA

FLEBOFLEX®

Disefio

Esquinas superiores e inferiores
redondeadas que garantizan
una manipulacion sin pinchazos
accidentales.

Seguridad

Colgador perforado integrado en la
bolsa para una fijacion facil y segura.

Sellado de alta resistencia

Mayor resistencia a los manguitos
de presion.

Disefio de la termografia

Incorporacion del codigo EAN
13 en el envase primario para
una inequivoca identificacion del
producto.

Incorporacion del nimero de lote
y de la fecha de caducidad en el
envase primario.

Unico - Conector Grifols

Conector con tubos rigidos y largos
Que garantizan su proteccion ante
perforaciones por insercion de aguja.

Solucion en contacto exclusivamente
con polipropileno. Tanto la capa
interior de la bolsa como las
membranas internas del punto

de adicion e infusion contienen
Unicamente polipropileno.

Fijacion segura sin desconexion del
equipo de infusion.

DIFERENCIACION CON EL RESTO DE SOLUCIONES

INTRAVENOSAS EN BOLSA FLEBOFLEX®
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Termografia clara y diferencial

Criterio de colores de impresion
diferencial frente al resto de
soluciones:

- Color negro identificativo del
potasio.

- Color rojo para alertar de su
contenido en potasio y aportar
[a informacion esencial para su
CorTecto uso.

Gran tamafio del simbolo “K” en rojo
enmarcado en bandas horizontales
relacionadas con el aporte de
potasio.

@Gran tamafio de la dosis de potasio
para evitar errores de administracion.

Identificacion clara del diluyente.

Punto de adicion rojo

Permite diferenciar las soluciones
prediluidas de potasio del resto de
soluciones de fluidoterapia (con
punto de adicion azul).



Seguridad en la administracion

Etiquetas diseiadas para una clara identificacion del aporte de potasio

El contenido en potasio es un aspecto critico que debe quedar claramente identificado en la etiqueta del
producto para evitar errores de dosificacion. Las etiquetas de las soluciones prediluidas de Potasio Grifols®
en envase Fleboflex® han sido disefiadas para mostrar claramente la dosis de potasio que contienen.

El simbolo “K” de la termografia estd enmarcado en bandas horizontales que representan el aporte de
potasio:

» Sin banda = 10 mkq K* 2 bandas = 20 mkq K" 4 bandas = 40 mEq K"
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Potasio Grifols®

Soluciones prediluidas de potasio listas para usar

Envase de vidrio

» Sistema de asa integrada. Imposibilidad de desprendimiento de la etiqueta.

> Permite posicionamiento vertical.
> Material altamente inerte.

v

Clara identificacion del diluyente contenido gracias al cddigo de colores

, Glucosa 5% y Glucosalina.

vV Vv

Banda de color negro en la etiqueta identificativo del potasio.
Gran tamafio del simbolo “K” y aporte de potasio en mEq.

Etiquetas diseinadas para una clara identificacion del aporte de potasio

Potasio Grifols® 0,02 mEq/ml 647164 OH
en Cloruro de sodio 0,9%
Solucidn para perfusion. Cloruro de potasio, Cloruro de sodio
‘VIA INTRAVENOSA - Solucidn isotdnica, estéril y libre de pirdgenos. Composicién por 100 ml e |
Esta solucidn debe ser transparente. No administrar en caso Principios activos:
contrario. ,| o [ 0149g
wny  Inmediatamente Desechar el conteido no utizato Cloruro de sodio 0,900 g
3 Mantener uera de lavista y del acance de los nios Excipientes.
Q Leer i ajuste de pH),
= Agua para preparaciones inyectables
[~ 500 ml Osmolaridad tedrica: 348 mOsm/l
o ph: 4,0-6,0
K (tedr.): 20 mmol/l s |
m Na* (te6): 15¢ mmol/1
C (tedr.): 174 mmol/l
e )
Laboratorios Grifols, S. A. Can Guasch, 2 - Parets del Vallés 08150 Barcekana - ESPAA —
K 10 mEq/500 mlenSF
Potasio Grifols® 0,04 mEq/ml 647180 OH Il
en Cloruro de sodio 0,9%
Solucidn para perfusidn. Cloruro de potasio, Cloruro de sodio ™
'VIA INTRAVENOSA - Solucidn isotdnica, estéril y libre de pirdgenos. Composicién por 100 ml
Esta solucidn debe ser transparente. No administrar en caso Principios activos:
cotar. 05
Vv imedatanene ad 030g
o) Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifos. Bxcipientes; —]
= i ajuste de pH),
= 500 ml ‘Agua para preparaciones inyectables
S Osmolaridad terica: 388 mOsm/ g
pH: 4, —
K* tedr): 40 mmol e
m Na (tedr): 154 mmol/l =
CI"(ter.): 194 mmol/|
we o ) _
A Cntussh .
K 20 mEq/500 mlenSF

K 10 meq/500 mlen G5% |
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Potasio Grifols® 0,02 mEq/ml 647172 OH |

en Glucosa 5%

Solucidn para perfusidn. Cloruro de potasio, Glucosa
i ree— " . [}
100 —
Esta solucidn debe ser ransparente No admifistrr encaso Principos actvos
contar i
n  inmediatamente. Desechar e conteido no uiizado. Glucosa (como monchidraio) 5,00 ¢
23 Wantener fuera e a st ydel alcancede os s, Excpientss |
Q & aiste de o)
= ua para preparaciones inyectables
= 500 ml Osmoaridad terica: 325 mOsm/!
o pH: 3555 00z
K- (160r) 20 mmol 3039573 ——|
m CF (tefr): 20 mmal
Calotas (ter): 200 keall
Lot

9 o
Laboraturio iols, S A CanGussch, 2 Paets s Vals 8150 Barslons - ESPATA —

647198 OH

Potasio Grifols® 0,04 mEq/ml

en Glucosa 5%

Solucion para perfusién. Cloruro de potasio, Glucosa

‘VIA INTRAVENOSA - Solucid isotdnica, estéril y libre de pirdgenos. Composicion por 100 ml:

Esta solucion debe ser transparente. No administrar en caso Principios activos:

contrario. Una vez abierto el envase, la Solucidn dehe uiizarse Cloruro de potasio 0,30 ¢

inmediatamente. Desechar el contenido no utilizado. Glucosa (como monchidrato) 5,00 g
fantener fuera de la vista y del alcance de los nifios. Excipientes: N

Aeido clorhidrico (para ajuste de pH),

Agua para preparaciones inyectables

Osmolaridad tedrica: 360 mOsm/|

500 ml
iy ionma 81

K 20 mE L Bt
Calorias (tedr.): 200 keal/l ﬁ

Late o0
Laboratorio o, 5 A e Guasch, 2 Paels el Valks 08150 Barosona - ESPATA —

00¢

Leer el prospect antes de utiizar este medicamento

002

GRIFOLS

m mien o
K 20 mEq/500 mlen G5% |

Glucosalina

Potasio Grifols® 0,02 mEq/ml 695695 O H [

en Glucosa 3,3% y Cloruro de sodio 0,3%

Solucidn para perfusidn. loruro de potasio, Glucosa, Cloruro de sodio

Vik NTRAVENOSA Composicion por 100 mi L
{ransarente. o adminsrar n cas contrari,Una vez aieto o C0t depoasio 0,149 ¢

- Desctr ol 33e

2 era ¥ 3t

D osnifus, Lo ol prospectoantes de tzar est medicamenta,  Diipintes —

=2 idocrii g st do )

= gua para preparaciones imfectables

H 00ml et

pH:35-5. .
K¢ tdr) 20 mimo s
m e (fedr); 513 mmolt
OF e, 71
I o Caloris e 132 eal H

ote
Labortorio Gifos. .. Can Guasch,2Parets el Valle 08150 Brcelona - ESPARA

K 10 mEq/500 mlenGs |

Grifols® 0,04 mEq/ml
en Glucosa 3,3% y Cloruro de sodio 0,3%
in para perfusidn. Cloro de potasio, Glucosa, Coruro de sodio
ViR INTRAVENOSA Composicion por 100 i

695698 OH =

00¢

transarents. potasio 0298 ¢
s i Deseckar el
s} 0 v 3 —
©  losnifios. Leer el prospecto antes de utiizar este medicamento. cipientes:
o Jeidocoridio (ara s de )
= guz para preparzciones nyectables
5 500 ml Ismolaridad tecrica: 366 mOsmi

4 5,)5 Sn m 3036007 7'"“
913 mmon E

Lot ) Calorias (tei) 132 healll
Labortorios Gifs, 5. . Can Gussch, 2 -Parets gl Valles 08150 Barceons - ESPATA —

K 20 meq/500 mlenGs |




Tabla de precios

B | vk gy ot i | Wi | e | |
gﬁtgz‘ﬁngrgg!glgé?famEq/500m' Vidio  |500ml | 6471647 | 330334 [10 | 11,75 | 1222 | 1429 [1530 [ 17,89 | 18,61
Zﬁtgzilfngrgggglgé?é‘amEq/500m' Vidio | 500ml | 647180.7 | 330335 |10 | 11,80 [ 1227 | 1435 |1539 | 18,00 |1872
Eﬁtggilfngrgglglgé?famEq/500m' BolsaPP | 500 ml | 704853.4 | 720601 | 20 | 2350 | 2444 | 36,69
gﬁtgjlfngrgg!glg’g?famEq/500m' Bolsa PP | 1.000 ml | 704602.8 | 720600 | 10 | 14,10 | 1466 | 22,01
Zﬁtgjlfngrgg!glgé?famEq/500m' Bolsa PP | 500ml | 704850.3 | 729606 | 20 | 23,58 | 2452 | 36,81
Eﬁtgjlfngrgglglgé?c“amEq/500m' Bolsa PP | 1.000 mi | 704604.2 | 729615 | 10 | 14,13 | 1470 | 22,06

potasio Gritols 0.02 ME/S00M | vigro | s00mi | 647172:2 | 330229 | 10 | 11,92 [1240 | 1450 |1557 | 1821 | 18,94
potasio Grils 0.04 MES00M | vigro | s00mi | 647198.2 | 330230 | 10 | 11,99 [1247 | 1458 | 1566 | 1832 | 19,05
Potasio Gritols 0.02 ME/S00M! | pojsa pp | 500 mi | 704849.7 | 729610 | 20 | 2376 | 24,71 | 37,09

Potasio Gritols 0.02 ME/S00M! | potsa pp | 1.000 mi | 7046165 | 729617 | 10 | 14,22 [ 1479 | 22220

Potasio Grifls 0.04 MEG/S00m! | pojsa pp | 500 mi | 704851.0 | 720613 | 20 | 23,94 24,00 | 37,37

Potasio Gritols 0.04 MEQ/S00M! | ojsa pp | 1.000 mi | 704600.4 | 729616 | 10 | 14,40 14,98 | 2248
gﬁtglsﬂj%o@srggjsgﬁ)/of,{‘”aEcﬂ/g“go/ Vidio  |500ml | 6956953 | 728317 [ 10 | 12,66 | 13,17 |1976 |1333 20,01 |2081
Eﬁtgﬂ%&g@%&%ﬂ“aE&/gg% Vidio  |500ml | 695698.4 | 728318 [ 10 | 12,74 | 1325 |19.89 | 1341 | 20,13 | 2093
gﬁtgﬁﬁgg%'%%f ,(‘”aECﬂ/gT'g% BolsaPP | 500m! | 695693.9 | 728402 | 20 | 2822 | 2935 |44.05 |2070 | 44,58 | 46,36
gﬁtgﬁh%fsg%'%@/of,{‘“aEcﬂ/g“'So/ Bolsa PP | 1000 m! | 695604.6 | 728405 |10 | 16,88 | 17,56 | 2635 | 17,77 | 26,67 | 27,74
o O TNel) 0, | Bolsa PP [ 500 mI | 695696.0 | 728403 |20 | 2854 | 2968 | 4455 |30,04 | 4500 | 46,89
gﬁtglsﬂj%(gg%'%%of,{I”aECﬁ/g‘yg% Bolsa PP | 1000 m! | 695607.7 | 728406 | 10 | 17,09 | 17,77 |2668 | 17,99 |27,00 |28,08

Para mas informacion visitenos en:

http://potasiosinriesgo.grifols.com




POTASIQ GRIFOLS 0,02 MEQ/ML EN SALINA FISIOLOGICA
SOLUCION PARA PERFUSION

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% solucién para perfusion.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada 1000 ml de solucion contiene:
Cloruro de potasio 1,499
Cloruro de sodio 9 00g
La osmolaridad calculada de la solucion es de 348 mOsm/I y el pH de 4,0-6,0. La composicion
electrolitica tedrica es: CI 174 mmol/l
K= 20 mmol/l
Na* 154 mmol/l

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién para perfusion.
Solucion incolora y transparente
4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas - Hipopotasemias. - Deplecion de potasio por vomitos, diarreas,
aspiracion gastrointestinal o fistulas. - Déficits nutricionales exentos de potasio. - Tratamientos
prolongados con diuréticos deplectores de potasio y corticosteroides. - Hiperaldosteronismo
primario o secundario. - Desordenes tubulares con eliminacién de potasio. - Arritmias cardiacas
por intoxicacion digitalica. - Alcalosis hipoclorémica. - Paralisis periddica familiar hipocalémica. 4.2.
Posologia y forma de administracion Posologia La dosificacion se establecerd segln criterio
médico dependiendo del grado de hipopotasemia y de la situacion clinica del paciente. Por lo
general, se recomiendan 500-1000 ml al dia a razén de 20-30 gotas/min por via intravenosa. La
dosis méaxima diaria es de 2000 ml a un ritmo de 60-80 gotas/minuto. Forma de administracion El
medicamento se administrara por via intravenosa mediante perfusion. 4.3. Contraindicaciones La
administracion intravenosa de este medicamento esta contraindicada en las siguientes situaciones: -
Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.
- Hiperpotasemias e hipercloremias.
- Insuficiencia renal aguda, supresion o disminucion de la produccion de orina.
- Insuficiencia suprarrenal: enfermedad de Addison, hipoaldosteronismo.
- Quemaduras extensas (fase inicial).
- Crisis hemoliticas.
- Acidosis metabdlica o respiratoria.
- Pacientes bajo tratamiento con diuréticos ahorradores de potasio o agentes inhibidores de la
aldosterona.
- Pardlisis periddica familiar hipercalémica.
En pacientes digitalizados con bloqueo cardiaco severo o completo no se recomienda el uso de
sales de potasio. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo Durante el tratamiento
deben realizarse frecuentes controles de la diuresis, calemia (balance i6nico) y glucemia. Se
requiere una vigilancia de la potasemia y del electrocardiograma durante la administracién de las
soluciones con potasio. El uso concomitante de substitutos de la sal o diuréticos ahorradores de
potasio (espironolactona, triamtereno, amilorida) puede provocar hiperpotasemia severa que puede
ser grave, sobre todo si existe insuficiencia renal. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y
otras formas de interaccién La administracion conjunta de sales de potasio y captopril puede
ocasionar hipercalemia uno o dos dias después de la administracion, ya que el captopril disminuye
los niveles circulantes de aldosterona y, por lo tanto, se produce retencion de potasio. No se debe
administrar con medicamentos que disminuyan la capacidad funcional del rifion. 4.6. Fertilidad,
embarazo y lactancia La seguridad de su uso durante el embarazo no ha sido establecida. Por
ello, se debe utilizar inicamente cuando sea claramente necesario y cuando los efectos beneficiosos
sobrepasen los posibles riesgos para el feto o el lactante. 4.7. Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas Dado que este medicamento se administra tnicamente en pacientes
hospitalizados, no han sido realizados estudios sobre tales efectos. 4.8. Reacciones adversas Las
reacciones adversas que se pueden presentar son debidas a la existencia de niveles séricos de
potasio elevados y se manifiestan, principalmente, por alteraciones neuromusculares y cardiacas:

a) Las alteraciones neuromusculares consisten en confusion, depresion mental, parestesia, debilidad
muscular y pardlisis flacida de las extremidades y de los musculos resplratonos
Las alteraciones cardiacas se manifiestan por bradicardia, disminucion de la presion arterial y
si no se toman las medidas adecuadas, puede ocasionar paro cardiaco y muerte. Se producen,
asimismo, alteraciones electrocardiograficas caracteristicas: aparicion de ondas T picudas,
prolongacion del intervalo PR, desaparicion de la onda P, ensanchamiento del complejo QRS,
depresion del segmento ST y aparicion de los complejos QRST bifdsicos y ensanchados.
Finalmente, y si los niveles séricos de potasio no han disminuido, se produce fibrilacion ventricular
y muerte por paro cardiaco.
La hiperpotasemia produce también una serie de efectos hormonales ya que estimula la secrecion
de aldosterona, insulina y glucagon e inhibe la produccion de renina. Se han descrito las siguientes
reacciones adversas:
Trastornos endocrinos
- Trastorno de la secrecion del glucagon
Trastornos del metabolismo y de la nutricién
- Alteracion en la secrecion de insulina
- Hiperpotasemia
Trastornos psiquiatricos
- Depresion
- Estado confusional
Trastornos del sistema nervioso
- Pardlisis flacida
- Parestesia
Trastornos cardiacos
- Bradicardia
- Fibrilacion ventricular
- Parada cardiaca
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
- Pérdida de fuerza muscular
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
- Muerte
Exploraciones complementarias
- Aldosterona elevada en sangre
- Electrocardiograma anormal
- Presion arterial disminuida
- Renina disminuida
No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas, al no disponer de
estudios clinicos realizados con este medicamento. 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
Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (website: www.notificaRAM.es). 4.9.
Sobredosis Las medidas a tomar en el tratamiento de la hiperpotasemia dependen del grado y
severidad de las manifestaciones de la misma. El tratamiento de la hipercalemia aguda consiste en:
- administracion intravenosa de glucosa junto con insulina cristalina. Esta facilita la entrada de potasio
al interior de las células y la glucosa se administra conjuntamente para prevenir la hipoglucemia.
- administracion de una inyeccion intravenosa lenta de cloruro o gluconato cdlcico al 10%, para
contrarrestar la toxicidad cardiaca del potasio.
- para acelerar la eliminacion del potasio puede utilizarse la inyeccion intravenosa de 500 ml de
bicarbonato saodico al 1,4%.

b

- utilizacion de resinas de intercambio i6nico (poliestireno sulfonato sodico) por via rectal u oral para
eliminar potasio del tubo digestivo. - hemodidlisis o didlisis peritoneal, para eliminar el potasio corporal
y corregir la hiperpotasemia en casos graves con insuficiencia renal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: Soluciones intravenosas que
afectan el balance electrolitico — Electrolitos, codigo ATC: B0O5BBO1. El cuerpo humano contiene
cerca de 3.500 mEq de potasio. EI 98% se halla localizado en el espacio intracelular, sobre todo
en el musculo esquelético, y solo un 2% se encuentra en el espacio extracelular. La concentracion
sérica de potasio puede verse influida por variaciones del balance externo y también por intercambios
entre los compartimientos intracelular y extracelular. El compartimiento intracelular funciona como un
reservorio que protege la constancia de la concentracion extracelular de potasio. Para que el potasio
sérico descienda 1 mEq/I se requiere una pérdida de 100 a 200 mEq de potasio, y a la inversa, si
se administran grandes cantidades del mismo en poco tiempo, aumenta la captacion intracelular y
se amortigua el previsible aumento en la concentracion sérica de este ion. Uno de los factores que
influyen en la distribucion de potasio es la ATPasa (Na-K) de la membrana celular ya que transporta
activamente potasio al interior de las células. La actividad de este enzima, y por tanto la captacion
intracelular de potasio, aumentan tras la estimulacion con agonistas 2-adrenérgicos o con insulina,
independientemente de la entrada celular de glucosa. Las alteraciones del pH extracelular constituyen
otro factor que influye en la distribucion transcelular de potasio. Asi, la acidosis, ya sea metabdlica
o respiratoria, hace pasar potasio del interior de la célula al espacio extracelular. Por el contrario, la
alcalosis metabdlica o respiratoria conduce el potasio desde el espacio extracelular al intracelular.
Una disminucion de pH de 0,1 unidades produce un aumento de alrededor de 0,6 mEq/I en el potasio
sérico, y un aumento de pH de 0,1 unidades induce una reduccion similar en el potasio sérico. El
potasio interviene en diversos procesos enzimaticos, pero su efecto fisioldgico més importante es la
influencia sobre los mecanismos de activacion de los tejidos excitables como el corazon, el musculo
esquelético y el masculo liso. La polarizacién de la membrana de estos tejidos depende sobre todo
del cociente entre la concentracion de potasio intra y extracelular. Las principales manifestaciones
clinicas de hipopotasemia e hiperpotasemia estan causadas por alteraciones de los fenémenos de
membrana en los tejidos excitables y se manifiestan como trastornos de la conduccion cardiaca y de
la funcién neuromuscular. 5.2. Propiedades farmacocinéticas La regulacion del balance externo
de potasio se efectta primordialmente a través de la eliminacion renal, puesto que las pérdidas
fecales de potasio son sélo de unos 10 mEg/dia a no ser que exista diarrea. Un 10-12% del potasio
circulante se halla unido a las proteinas plasméticas. El resto se filtra libremente por el glomérulo y se
reabsorbe completamente por el tibulo proximal. Son los segmentos terminales de la nefrona (porcion
gruesa ascendente del asa de Henle, tibulo contorneado distal y ttibulo colector) los que regulan la
cantidad de potasio que en Ultimo término aparecera en orina. En la porcion gruesa ascendente del
asa de Henle, el potasio se reabsorbe junto con el sodio por un mecanismo acoplado a la reabsorcion
de cloro. En este segmento de la nefrona, la luz es electropositiva, o cual dificulta la secrecion de
potasio. En cambio, en el tibulo contorneado distal y en el tibulo colector la entrada de sodio en las
células produce electronegatividad luminal, que favorece la secrecion de potasio, la cual tiene lugar
sobre todo en estos dos Ultimos segmentos. Virtualmente, todo el potasio de la dieta, que de ordinario
oscila entre 50 y 200 mEq/dia, se elimina con la orina debido a la secrecion tubular de potasio por
parte de los segmentos terminales de la nefrona. Estas regiones de la nefrona aumentan la secrecion
de potasio si se incrementa la ingesta, y efectlian una reabsorcion neta de este ion en estados
de hipopotasemia (caliopenia). Es decir, estos segmentos de la nefrona regulan el balance externo
de potasio ajustando su eliminacion renal en funcion de la ingesta. 5.3. Datos preclinicos sobre
seguridad Aunque no se dispone de estudios preclinicos realizados con la solucion Potasio Grifols
10 mEg/ 500 ml en Salina Fisiologica, los componentes de este medicamento son constituyentes
fisiologicos del plasma humano por lo que no se esperan efectos toxicos bajo las condiciones de
uso establecidas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes Acido clorhidrico (para ajuste de pH). Agua para preparaciones
inyectables 6.2. Incompatibilidades En caso de mezclas multiples se deben consultar las tablas
de compatibilidades. 6.3. Periodo de validez 2 afios. Una vez abierto el envase, la solucion debe
utilizarse inmediatamente. 6.4. Precauciones especiales de conservacion No requiere condiciones
especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Potasio Grifols 0,02 mEg/ml
en Cloruro de sodio 0,9% se presenta acondicionado en los siguientes envases:

Frascos de vidrio Tipo Il:

- 1 frasco de 500 ml

- 10 frascos de 500 ml (envase clinico)

Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex):

- 20 bolsas de 500 ml

- 10 bolsas de 1000 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases. 6.6. Precauciones

especiales de eliminacion y otras manipulaciones EI medicamento se presenta listo para su

administracion. Esta solucion no debe ser utilizada si no es transparente o contiene precipitados. El

contenido de cada envase es para un solo uso. Desechar el contenido no utilizado.

Bolsas Fleboflex:

- No extraer la bolsa Fleboflex de la sobrebolsa protectora hasta el momento inmediatamente anterior

a su uso.

Comprobar la ausencia de pequefias fugas presionando firmemente la bolsa. Si se detectan fugas,

desechar el producto.

- Las holsas Fleboflex estan disefiadas para una administracién sin entrada de aire. Si tiene que
utilizarse un equipo de perfusion con entrada de aire, asegurarse de que éste esté siempre cerrado.
- Para conectar el equipo de perfusion, separar la lengiieta protectora del puerto de infusion,
dejando al descubierto la membrana de acceso a la bolsa. - En caso de afiadir medicamentos a la
solucion, desinfectar el punto de inyeccion de la bolsa. Preparar una jeringuilla con la medicacion,
utilizando una aguja de 20-22 G. Utilizar una técnica aséptica para administrar la solucion, asi como
para afiadir medicamentos a la solucion, si fuera necesario. 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.
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POTASIQ GRIFOLS 0,04 MEQ/ML EN SALINA FISIOLOGICA
SOLUCION PARA PERFUSION

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Potasio Grifols 0,04 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% solucion para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 1000 ml de solucién contiene: Cloruro de potasio
Cloruro de sodio 9,009

La osmolaridad calculada de la solucion es de 388 mOsm/I'y el pH de 4,0-6,0.

3,009

La composicion electrolitica tedrica es: Cl 94 mmol/I
K+ 40 mmol/l
Na* 154 mmol/l

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion. Solucién incolora y transparente

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas - Hipopotasemias. - Deplecion de potasio por vomitos, diarreas,

aspiracion gastrointestinal o fistulas. -Déficits nutricionales exentos de potasio. - Tratamientos

prolongados con diuréticos deplectores de potasio y corticosteroides. - Hiperaldosteronismo

primario o secundario. - Desérdenes tubulares con eliminacion de potasio. - Arritmias cardiacas

por intoxicacion digitalica. - Alcalosis hipoclorémica. - Paralisis periodica familiar hipocalémica. 4.2.

Posologia y forma de administracion Posologia La dosificacion se establecera segun criterio

médico dependiendo del grado de hipopotasemia y de la situacion clinica del paciente. Por lo general,

se recomiendan 500-1000 ml al dia a razén de 20-30 gotas/min por via intravenosa. La dosis maxima

diaria es de 2000 ml a un ritmo de 60-80 gotas/minuto. Forma de administracion EI medicamento

se administrard por via intravenosa mediante perfusion. 4.3. Contraindicaciones La administracion

intravenosa de este medicamento esta contraindicada en las siguientes situaciones:

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

- Hiperpotasemias e hipercloremias.

- Insuficiencia renal aguda, supresion o disminucion de la produccion de orina.

- Insuficiencia suprarrenal: enfermedad de Addison, hipoaldosteronismo.

- Quemaduras extensas (fase inicial).

- Crisis hemoliticas.

- Acidosis metabdlica o respiratoria.

- Pacientes bajo tratamiento con diuréticos ahorradores de potasio 0 agentes inhibidores de la
aldosterona.

- Pardlisis periddica familiar hipercalémica.

En pacientes digitalizados con bloqueo cardiaco severo o completo no se recomienda el uso de

sales de potasio. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo Durante el tratamiento

deben realizarse frecuentes controles de la diuresis, calemia (balance iénico) y glucemia. Se

requiere una vigilancia de la potasemia y del electrocardiograma durante la administracion de las

soluciones con potasio. El uso concomitante de substitutos de la sal o diuréticos ahorradores de

potasio (espironolactona, triamtereno, amilorida) puede provocar hiperpotasemia severa que puede

ser grave, sobre todo si existe insuficiencia renal. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y

otras formas de interaccion La administracion conjunta de sales de potasio y captopril puede

ocasionar hipercalemia uno o dos dias después de la administracion, ya que el captopril disminuye

los niveles circulantes de aldosterona y, por lo tanto, se produce retencién de potasio. No se debe

administrar con medicamentos que disminuyan la capacidad funcional del rifion. 4.6. Fertilidad,

embarazo y lactancia La seguridad de su uso durante el embarazo no ha sido establecida. Por

ello, se debe utilizar Ginicamente cuando sea claramente necesario y cuando los efectos beneficiosos

sobrepasen los posibles riesgos para el feto o el lactante. 4.7. Efectos sobre la capacidad para

conducir y utilizar maquinas Dado que este medicamento se administra tnicamente en pacientes

hospitalizados, no han sido realizados estudios sobre tales efectos. 4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas que se pueden presentar son debidas a la existencia de niveles séricos de

potasio elevados y se manifiestan, principalmente, por alteraciones neuromusculares y cardiacas:

a) Las alteraciones neuromusculares consisten en confusion, depresion mental, parestesia, debilidad

muscular y paralisis flacida de las extremidades y de los musculos respiratorios.

Las alteraciones cardiacas se manifiestan por bradicardia, disminucion de la presion arterial y

si no se toman las medidas adecuadas, puede ocasionar paro cardiaco y muerte. Se producen,

asimismo, alteraciones electrocardiograficas caracteristicas: aparicion de ondas T picudas,

prolongacion del intervalo PR, desaparicion de la onda P, ensanchamiento del complejo QRS,

depresion del segmento ST y aparicion de los complejos QRST bifdsicos y ensanchados.

Finalmente, y si los niveles séricos de potasio no han disminuido, se produce fibrilacién ventricular

y muerte por paro cardiaco.

La hiperpotasemia produce también una serie de efectos hormonales ya que estimula la secrecion

de aldosterona, insulina y glucagon e inhibe la produccion de renina. Se han descrito las siguientes

reacciones adversas:

Trastornos endocrinos

- Trastorno de la secrecion del glucagon

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

- Alteracion en la secrecion de insulina

- Hiperpotasemia Trastornos psiquiatricos

- Depresion

- Estado confusional

Trastornos del sistema nervioso

- Pardlisis flacida

- Parestesia

Trastornos cardiacos

- Bradicardia

- Fibrilacion ventricular

- Parada cardiaca

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

- Pérdida de fuerza muscular

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

- Muerte

Exploraciones complementarias

- Aldosterona elevada en sangre

- Electrocardiograma anormal

- Presion arterial disminuida

- Renina disminuida

No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas, al no disponer de

estudios clinicos realizados con este medicamento. Notificacién 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 (website: www.notificaRAM.

es). 4.9. Sobredosis Las medidas a tomar en el tratamiento de la hiperpotasemia dependen del

grado y severidad de las manifestaciones de la misma. El tratamiento de la hipercalemia aguda

consiste en: - administracion intravenosa de glucosa junto con insulina cristalina. Esta facilita la

entrada de potasio al interior de las células y la glucosa se administra conjuntamente para prevenir

la hipoglucemia. - administracion de una inyeccion intravenosa lenta de cloruro o gluconato calcico

al 10%, para contrarrestar la toxicidad cardiaca del potasio. - para acelerar la eliminacion del potasio

puede utilizarse la inyeccion intravenosa de 500 ml de bicarbonato sddico al 1,4%. - utilizacion de

resinas de intercambio i6nico (poliestireno sulfonato sdico) por via rectal u oral para eliminar potasio

del tubo digestivo. - hemodidlisis o didlisis peritoneal, para eliminar el potasio corporal y corregir la

hiperpotasemia en casos graves con insuficiencia renal.

b

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: Soluciones intravenosas que
afectan el balance electrolitico — Electrolitos, cddigo ATC: BO5BBO1. El cuerpo humano contiene
cerca de 3.500 mEq de potasio. EI 98% se halla localizado en el espacio intracelular, sobre todo
en el masculo esquelético, y sélo un 2% se encuentra en el espacio extracelular. La concentracion
sérica de potasio puede verse influida por variaciones del balance externo y también por intercambios
entre los compartimientos intracelular y extracelular. EI compartimiento intracelular funciona como un
reservorio que protege la constancia de la concentracion extracelular de potasio. Para que el potasio
sérico descienda 1 mEq/I se requiere una pérdida de 100 a 200 mEq de potasio, y a la inversa, si
se administran grandes cantidades del mismo en poco tiempo, aumenta la captacion intracelular y
se amortigua el previsible aumento en la concentracion sérica de este ion. Uno de los factores que
influyen en la distribucion de potasio es la ATPasa (Na-K) de la membrana celular ya que transporta
activamente potasio al interior de las células. La actividad de este enzima, y por tanto la captacion
intracelular de potasio, aumentan tras la estimulacion con agonistas 2-adrenérgicos o con insulina,
independientemente de la entrada celular de glucosa. Las alteraciones del pH extracelular constituyen
otro factor que influye en la distribucion transcelular de potasio. Asi, la acidosis, ya sea metabdlica
0 respiratoria, hace pasar potasio del interior de la célula al espacio extracelular. Por el contrario, la
alcalosis metabdlica o respiratoria conduce el potasio desde el espacio extracelular al intracelular.
Una disminucion de pH de 0,1 unidades produce un aumento de alrededor de 0,6 mEq/I en el potasio
sérico, y un aumento de pH de 0,1 unidades induce una reduccion similar en el potasio sérico. El
potasio interviene en diversos procesos enzimaticos, pero su efecto fisioldgico méas importante es la
influencia sobre los mecanismos de activacion de los tejidos excitables como el corazon, el misculo
esquelético y el musculo liso. La polarizacion de la membrana de estos tejidos depende sobre todo
del cociente entre la concentracion de potasio intra y extracelular. Las principales manifestaciones
clinicas de hipopotasemia e hiperpotasemia estan causadas por alteraciones de los fenémenos de
membrana en los tejidos excitables y se manifiestan como trastornos de la conduccion cardiaca y de
la funcién neuromuscular. 5.2. Propiedades farmacocinéticas La regulacion del balance externo
de potasio se efectlia primordialmente a través de la eliminacion renal, puesto que las pérdidas
fecales de potasio son sélo de unos 10 mEg/dia a no ser que exista diarrea. Un 10-12% del potasio
circulante se halla unido a las proteinas plasméticas. El resto se filtra libremente por el glomérulo y se
reabsorbe completamente por el tibulo proximal. Son los segmentos terminales de la nefrona (porcion
gruesa ascendente del asa de Henle, tubulo contorneado distal y tibulo colector) los que regulan la
cantidad de potasio que en Ultimo término aparecera en orina. En la porcion gruesa ascendente del
asa de Henle, el potasio se reabsorbe junto con el sodio por un mecanismo acoplado a la reabsorcion
de cloro. En este segmento de la nefrona, la luz es electropositiva, lo cual dificulta la secrecion de
potasio. En cambio, en el tibulo contorneado distal y en el tibulo colector la entrada de sodio en las
células produce electronegatividad luminal, que favorece la secrecion de potasio, la cual tiene lugar
sobre todo en estos dos Ultimos segmentos. Virtualmente, todo el potasio de la dieta, que de ordinario
oscila entre 50 y 200 mEq/dia, se elimina con la orina debido a la secrecion tubular de potasio por
parte de los segmentos terminales de la nefrona. Estas regiones de la nefrona aumentan la secrecion
de potasio si se incrementa la ingesta, y efectan una reabsorcion neta de este ion en estados
de hipopotasemia (caliopenia). Es decir, estos segmentos de la nefrona regulan el balance externo
de potasio ajustando su eliminacion renal en funcién de la ingesta. 5.3. Datos preclinicos sobre
seguridad Aunque no se dispone de estudios preclinicos realizados con la solucion Potasio Grifols
20 mEqg/ 500 ml en Salina Fisiologica, los componentes de este medicamento son constituyentes
fisiologicos del plasma humano por lo que no se esperan efectos toxicos bajo las condiciones de
uso establecidas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes Acido clorhidrico (para ajuste de pH) Agua para preparaciones
inyectables 6.2. Incompatibilidades En caso de mezclas multiples se deben consultar las tablas
de compatibilidades. 6.3. Periodo de validez 2 afios. Una vez abierto el envase, la solucién debe
utilizarse inmediatamente. 6.4. Precauciones especiales de conservacion No requiere condiciones
especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Potasio Grifols 0,04 mEg/ml
en Cloruro de sodio 0,9% se presenta acondicionado en los siguientes envases:

Frascos de vidrio Tipo II:
- 1 frasco de 500 ml

- 10 frascos de 500 ml (envase clinico)

Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex):

- 20 bolsas de 500 ml

- 10 bolsas de 1000 ml Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envase.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones EI medicamento se

presenta listo para su administracion. Esta solucion no debe ser utilizada si no es transparente o

contiene precipitados. EI contenido de cada envase es para un solo uso. Desechar el contenido no

utilizado.

Bolsas Fleboflex:

- No extraer la bolsa Fleboflex de la sobrebolsa protectora hasta el momento inmediatamente anterior
a su uso.

- Comprobar la ausencia de pequefias fugas presionando firmemente la bolsa. Si se detectan fugas,
desechar el producto.

- Las bolsas Fleboflex estan disefiadas para una administracion sin entrada de aire. Si tiene que
utilizarse un equipo de perfusién con entrada de aire, asegurarse de que éste esté siempre cerrado.

- Para conectar el equipo de perfusion, separar la lengiieta protectora del puerto de infusion, dejando
al descubierto la membrana de acceso a la bolsa.

- En caso de afiadir medicamentos a la solucion, desinfectar el punto de inyeccién de la bolsa.
Preparar una jeringuilla con la medicacion, utilizando una aguja de 20-22 G. Utilizar una técnica
aséptica para administrar la solucion, asi como para afiadir medicamentos a la solucion, si fuera
necesario. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado
en contacto con €I, se realizara de acuerdo con la normativa local.
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POTASIO GRIFOLS 0,02 MEQ/ML EN GLUCOSA 5%
SOLUCION PARA PERFUSION

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Potasio Grifols 0,02 mEg/500 ml en Glucosa 5% solucion para perfusion
2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
Cada 1000 ml de solucion contiene: Cloruro de potasio 1,49¢g
Glucosa (como monohidrato) 50,00 g
5-5

La osmolaridad calculada de la solucion es de 325 mOsm/I y el pH de 3,5-5,5. La composicion

electrolitica tedrica es: CI -~ 20 mmol/ |
K+ 20 mmol/l
Calorias 200 keal/l

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para perfusion. Solucion incolora o ligeramente amarillenta y transparente

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

- Hipopotasemias.

- Deplecion de potasio por vomitos, diarreas, aspiracion gastrointestinal o fistulas.

- Déficits nutricionales exentos de potasio.

- Tratamientos prolongados con diuréticos deplectores de potasio y corticosteroides.

- Hiperaldosteronismo primario o secundario.

- Desordenes tubulares con eliminacion de potasio.

- Arritmias cardiacas por intoxicacion digitalica.

- Alcalosis hipoclorémica.

- Pardlisis peritdica familiar hipocalémica.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia La dosificacion se establecerd segun criterio médico dependiendo del grado de

hipopotasemia y de la situacion clinica del paciente. Por lo general, se recomiendan 500-1000 ml al

dia a razén de 20-30 gotas/min por via intravenosa. La dosis méaxima diaria es de 2000 ml a un ritmo
de 60-80 gotas/minuto. Forma de administracion EI medicamento se administrard por via intravenosa
mediante perfusion. 4.3. Contraindicaciones

La administracion intravenosa de este medicamento esta contraindicada en las siguientes situaciones:

- Hipersensibilidad a los principios activos 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Hiperpotasemias e hlperc\oremlas
- Insuficiencia renal aguda, supresion o disminucion de la produccion de orina.

- Insuficiencia suprarrenal: enfermedad de Addison, hipoaldosteronismo.

- Quemaduras extensas (fase inicial).

- Crisis hemoliticas.

- Acidosis metabdlica o respiratoria.
- Pacientes bajo tratamiento con diuréticos ahorradores de potasio 0 agentes inhibidores de la aldosterona.
- Pardlisis periodica familiar hipercalémica.

En pacientes digitalizados con blogueo cardiaco severo o completo no se recomienda el uso de sales

de potasio. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Durante el tratamiento deben realizarse frecuentes controles de la diuresis, calemia (balance

ionico) y glucemia. Se requiere una vigilancia de la potasemia y del electrocardiograma durante

la administracion de las soluciones con potasio. Por su contenido en glucosa, este medicamento
debe ser administrado con precaucion en caso de pacientes diabéticos, controlando la glucemia.

El uso concomitante de substitutos de la sal o diuréticos ahorradores de potasio (espironolactona,

triamtereno, amilorida) puede provocar hiperpotasemia severa que puede ser grave, sobre todo si

existe insuficiencia renal. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracion conjunta de sales de potasio y captopril puede ocasionar hipercalemia uno o dos

dias después de la administracion, ya que el captopril disminuye los niveles circulantes de aldosterona

y, por lo tanto, se produce retencién de potasio. No se debe administrar con medicamentos que

disminuyan la capacidad funcional del rifion. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

La seguridad de su uso durante el embarazo no ha sido establecida. Por ello, se debe utilizar

nicamente cuando sea claramente necesario y cuando los efectos beneficiosos sobrepasen los

posibles riesgos para el feto o el lactante. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas Dado que este medicamento se administra Uinicamente en pacientes hospitalizados, no
han sido realizados estudios sobre tales efectos. 4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas que se pueden presentar son debidas a la existencia de niveles séricos de

potasio elevados y se manifiestan, principalmente, por alteraciones neuromusculares y cardiacas:

a) Las alteraciones neuromusculares consisten en confusion, depresion mental, parestesia, debilidad
muscular y pardlisis flacida de las extremidades y de los mUsculos respiratorios.

b) Las alteraciones cardiacas se manifiestan por bradicardia, disminucion de la presion arterial y si no
se toman las medidas adecuadas, puede ocasionar paro cardiaco y muerte. Se producen, asimismo,
alteraciones electrocardiogréficas caracteristicas: aparicion de ondas T picudas, prolongacion del
intervalo PR, desaparicién de la onda P, ensanchamiento del complejo QRS, depresion del segmento
STy aparicion de los complejos QRST bifasicos y ensanchados. Finalmente, y si los niveles séricos de
potasio no han disminuido, se produce fibrilacion ventricular y muerte por paro cardiaco.

La hiperpotasemia produce también una serie de efectos hormonales ya que estimula la secrecion de

aldosterona, insulina y glucagon e inhibe la produccion de renina.

Se han descrito las siguientes reacciones adversas:

Trastornos endocrinos

- Trastorno de la secrecion del glucagén

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

- Alteracion en la secrecion de insulina
- Hiperpotasemia

Trastornos psiquiatricos

- Depresion

- Estado confusional

Trastornos del sistema nervioso

- Pardlisis flacida

- Parestesia

Trastornos cardiacos

- Bradicardia

- Fibrilacién ventricular

- Parada cardiaca

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

- Pérdida de fuerza muscular

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

- Muerte

Exploraciones complementarias

- Aldosterona elevada en sangre

- Electrocardiograma anormal

- Presion arterial disminuida

- Renina disminuida

No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas, al no disponer de

estudios clinicos realizados con este medicamento. 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

Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (website: www.notificaRAM.es). 4.9.

Sobredosis Las medidas a tomar en el tratamiento de la hiperpotasemia dependen del grado y

severidad de las manifestaciones de la misma. El tratamiento de la hipercalemia aguda consiste en:

administracion intravenosa de glucosa junto con insulina cristalina. Esta facilita la entrada
de potasio al interior de las células y la glucosa se administra conjuntamente para prevenir la
hipoglucemia.
- administracion de una inyeccion intravenosa lenta de cloruro o gluconato célcico al 10%, para
contrarrestar la toxicidad cardiaca del potasio.
para acelerar la eliminacion del potasio puede utilizarse la inyeccion intravenosa de 500 ml de
bicarbonato sodico al 1,4%.
utilizacion de resinas de intercambio i6nico (poliestireno sulfonato sédico) por via rectal u oral para
eliminar potasio del tubo digestivo.
hemodidlisis o dilisis peritoneal, para eliminar el potasio corporal y corregir la hiperpotasemia en
casos graves con insuficiencia renal.
. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: Soluciones intravenosas que
afectan el balance electrolitico — Electrolitos con carbohidratos, cddigo ATC: BO5BB02. El cuerpo
humano contiene cerca de 3.500 mEq de potasio. El 98% se halla localizado en el espacio intracelular,
sobre todo en el muasculo esquelético, y s6lo un 2% se encuentra en el espacio extracelular. La
concentracion sérica de potasio puede verse influida por variaciones del balance externo y también
por intercambios entre los compartimientos intracelular y extracelular. EI compartimiento intracelular
funciona como un reservorio que protege la constancia de la concentracion extracelular de potasio.
Para que el potasio sérico descienda 1 mEq/I se requiere una pérdida de 100 a 200 mEq de potasio,
y alainversa, si se administran grandes cantidades del mismo en poco tiempo, aumenta la captacion
intracelular y se amortigua el previsible aumento en la concentracion sérica de este ion. Uno de los
factores que influyen en la distribucion de potasio es la ATPasa (Na-K) de la membrana celular ya que
transporta activamente potasio al interior de las células. La actividad de este enzima, y por tanto la
captacion intracelular de potasio, aumentan tras la estimulacion con agonistas 2-adrenérgicos o con
insulina, independientemente de la entrada celular de glucosa. Las alteraciones del pH extracelular
constituyen otro factor que influye en la distribucion transcelular de potasio. Asi, la acidosis, ya sea
metabdlica o respiratoria, hace pasar potasio del interior de la célula al espacio extracelular. Por el
contrario, la alcalosis metabdlica o respiratoria conduce el potasio desde el espacio extracelular al
intracelular. Una disminucion de pH de 0,1 unidades produce un aumento de 5 de 7 alrededor de
0,6 mEqg/l en el potasio sérico, y un aumento de pH de 0,1 unidades induce una reduccion similar en
el potasio sérico. EI potasio interviene en diversos procesos enzimaticos, pero su efecto fisiologico
mas importante es la influencia sobre los mecanismos de activacion de los tejidos excitables como
el corazon, el musculo esquelético y el masculo liso. La polarizacion de la membrana de estos tejidos
depende sobre todo del cociente entre la concentracion de potasio intra y extracelular. Las principales
manifestaciones clinicas de hipopotasemia e hiperpotasemia estan causadas por alteraciones de los
fenémenos de membrana en 1os tejidos excitables y se manifiestan como trastornos de la conduccion
cardiaca y de la funcion neuromuscular. 5.2. Propiedades farmacocinéticas
La regulacion del balance externo de potasio se efecttia primordialmente a través de la eliminacion renal,
puesto que las pérdidas fecales de potasio son sélo de unos 10 mEg/dia a no ser que exista diarrea.
Un 10-12% del potasio circulante se halla unido a las proteinas plasmaticas. El resto se filtra
libremente por el glomérulo y se reabsorbe completamente por el tibulo proximal. Son los segmentos
terminales de la nefrona (porcion gruesa ascendente del asa de Henle, tdbulo contorneado distal y
tibulo colector) los que regulan la cantidad de potasio que en Gltimo término aparecera en orina.
En la porcion gruesa ascendente del asa de Henle, el potasio se reabsorbe junto con el sodio
por un mecanismo acoplado a la reabsorcion de cloro. En este segmento de la nefrona, la Iuz es
electropositiva, lo cual dificulta la secrecion de potasio. En cambio, en el tibulo contorneado distal y en
el tibulo colector la entrada de sodio en las células produce electronegatividad luminal, que favorece
la secrecion de potasio, la cual tiene lugar sobre todo en estos dos Ultimos segmentos. Virtualmente,
todo el potasio de la dieta, que de ordinario oscila entre 50 y 200 mEq/dia, se elimina con la orina
debido a la secrecion tubular de potasio por parte de los segmentos terminales de la nefrona. Estas
regiones de la nefrona aumentan la secrecion de potasio si se incrementa la ingesta, y efectian una
reabsorcion neta de este ion en estados de hipopotasemia (caliopenia). Es decir, estos segmentos
de la nefrona regulan el balance externo de potasio ajustando su eliminacion renal en funcion de
la ingesta. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad Aunque no se dispone de estudios preclinicos
realizados con la solucion Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 5%, los componentes de este
medicamento son constituyentes fisiologicos del plasma humano por lo que no se esperan efectos
toxicos bajo las condiciones de uso establecidas.
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes Acido clorhidrico (para ajuste de pH) Agua para preparaciones
inyectables 6.2. Incompatibilidades En caso de mezclas mdltiples se deben consultar las tablas de
compatibilidades. 6.3. Periodo de validez 2 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase
Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 5% se presenta acondicionado en los siguientes envases:
Frascos de vidrio Tipo II:
- 1 frasco de 500 ml
- 10 frascos de 500 ml (envase clinico)
- 20 bolsas de 500 ml
- 10 bolsas de 1000 ml
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases. 6.6. Precauciones
especiales de eliminacion y otras manipulaciones El medicamento se presenta listo para su
administracion. Esta solucion no debe ser utilizada si no es transparente o contiene particulas o
precipitados. El contenido de cada envase es para un solo uso. Desechar el contenido no utilizado.
Bolsas Fleboflex:
- No extraer la bolsa Fleboflex de la sobrebolsa protectora hasta el momento inmediatamente
anterior a su uso.
- Comprobar la ausencia de pequefias fugas presionando firmemente la bolsa. Si se detectan fugas,
desechar el producto.
Las bolsas Fleboflex estan disefiadas para una administracion sin entrada de aire. Si tiene que
utilizarse un equipo de perfusion con entrada de aire, asegurarse de que éste esté siempre cerrado.
- Para conectar el equipo de perfusion, separar la lenglieta protectora del puerto de infusion,
dejando al descubierto la membrana de acceso a la bolsa.

En caso de afiadir medicamentos a la solucion, desinfectar el punto de inyeccion de la bolsa.
Ut\llzar una técnica aseptlca para administrar la solucion, asi como para afadir medicamentos a la
solucion, si fuera necesario. La eliminacion del medlcamento no utilizado y de todos los materiales que
hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
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POTASIO GRIFOLS 0,04 MEQ/ML EN GLUCOSA 5%
SOLUCION PARA PERFUSION

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Potasio Grifols 0,04 mEg/ml en Glucosa 5% solucion para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Cada 1000 ml de solucién contiene: Cloruro de potasio 3,00
Glucosa (como monohidrato) 50,01

La osmolaridad calculada de la solucién es de 360 mOsm/I y el pH d

@

-5,5. La composicion

electrolitica tedrica es: CI 40 mmol/I
K+ 40 mmol/l
Calorfas 200 keal/l

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion para perfusion. Solucion incolora o ligeramente amarillenta y transparente
4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
- Hipopotasemias.
- Deplecion de potasio por vémitos, diarreas, aspiracion gastrointestinal o fistulas.
- Déficits nutricionales exentos de potasio.
- Tratamientos prolongados con diuréticos deplectores de potasio y corticosteroides.
- Hiperaldosteronismo primario o secundario.
- Desordenes tubulares con eliminacion de potasio.
- Arritmias cardiacas por intoxicacion digitalica.
- Alcalosis hipoclorémica.
- Pardlisis periodica familiar hipocalémica.
4.2, Posologia y forma de administracion
Posologia La dosificacion se establecerd segun criterio médico dependiendo del grado de
hipopotasemia y de la situacion clinica del paciente. Por lo general, se recomiendan 500-1000 ml al
dia a razén de 20-30 gotas/min por via intravenosa.La dosis maxima diaria es de 2000 ml a un ritmo
de 60-80 gotas/minuto. Forma de administracion EI medicamento se administrard por via intravenosa
mediante perfusion. 4.3. Contraindicaciones
La administracion intravenosa de este medicamento esta contraindicada en las siguientes situaciones:
- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Hiperpotasemias e hipercloremias.

- Insuficiencia renal aguda, supresion o disminucion de la produccion de orina.

- Insuficiencia suprarrenal: enfermedad de Addison, hipoaldosteronismo.

- Quemaduras extensas (fase inicial).
- Crisis hemoliticas.
- Acidosis metabdlica o respiratoria.
- Pacientes bajo tratamiento con diuréticos ahorradores de potasio 0 agentes inhibidores de la aldosterona.
- Pardlisis periodica familiar hipercalémica.
En pacientes digitalizados con bloqueo cardiaco severo o completo no se recomienda el uso de
sales de potasio. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo Durante el tratamiento
deben realizarse frecuentes controles de la diuresis, calemia (balance i6nico) y glucemia. Se requiere
una vigilancia de la potasemia y del electrocardiograma durante la administracion de las soluciones
con potasio. Por su contenido en glucosa, este medicamento debe ser administrado con precaucion
en caso de pacientes diabéticos, controlando la glucemia. El uso concomitante de substitutos de
la sal o diuréticos ahorradores de potasio (espironolactona, triamtereno, amilorida) puede provocar
hiperpotasemia severa que puede ser grave, sobre todo si existe insuficiencia renal. 4.5. Interaccion
con otros medicamentos y otras formas de interaccion La administracion conjunta de sales de
potasio y captopril puede ocasionar hipercalemia uno o dos dias después de la administracion, ya
que el captopril disminuye los niveles circulantes de aldosterona y, por lo tanto, se produce retencion
de potasio. No se debe administrar con medicamentos que disminuyan la capacidad funcional del
rifidn. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia La seguridad de su uso durante el embarazo no ha
sido establecida. Por ello, se debe utilizartinicamente cuando sea claramente necesario y cuando
los efectos beneficiosos sobrepasen los posibles riesgos para el feto o el lactante. 4.7. Efectos
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Dado que este medicamento se administra
Unicamente en pacientes hospitalizados, no han sido realizados estudios sobre tales efectos.
4.8. Reacciones adversas Las reacciones adversas que se pueden presentar son debidas a la
existencia de niveles séricos de potasio elevados y se manifiestan, principalmente, por alteraciones
neuromusculares y cardiacas:
a) Las alteraciones neuromusculares consisten en confusion, depresion mental, parestesia, debilidad
muscular y paralisis flacida de las extremidades y de los mUsculos respiratorios.
Las alteraciones cardiacas se manifiestan por bradicardia, disminucion de la presion arterial y si no
se toman las medidas adecuadas, puede ocasionar paro cardiaco y muerte. Se producen, asimismo,
alteraciones electrocardiograficas caracteristicas: aparicion de ondas T picudas, prolongacion del
intervalo PR, desaparicion de la onda P, ensanchamiento del complejo QRS, depresion del segmento
STy aparicion de los complejos QRST bifasicos y ensanchados. Finalmente, y si los niveles séricos
de potasio no han disminuido, se produce fibrilacion ventricular y muerte por paro cardiaco. La
hiperpotasemia produce también una serie de efectos hormonales ya que estimula la secrecion de
aldosterona, insulina y glucagon e inhibe la produccion de renina.
Se han descrito las siguientes reacciones adversas:
Trastornos endocrinos
- Trastorno de la secrecion del glucagon
Trastornos del metabolismo y de la nutricion
- Alteracion en la secrecion de insulina

- Hiperpotasemia
Trastornos psiquidtricos

- Depresion

- Estado confusional
Trastornos del sistema nervioso
- Pardlisis flcida
- Parestesia
Trastornos cardiacos
- Bradicardia
- Fibrilacién ventricular
- Parada cardiaca
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
- Pérdida de fuerza muscular
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
- Muerte
Exploraciones complementarias
- Aldosterona elevada en sangre
- Electrocardiograma anormal
- Presion arterial disminuida
- Renina disminuida
No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas, al no disponer de
estudios clinicos realizados con este medicamento. 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 relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (website: www.notificaRAM.es). 4.9.
Sobredosis Las medidas a tomar en el tratamiento de la hiperpotasemia dependen del grado y
severidad de las manifestaciones de la misma. El tratamiento de la hipercalemia aguda consiste en:

b

administracion intravenosa de glucosa junto con insulina cristalina. Esta facilita la entrada
de potasio al interior de las células y la glucosa se administra conjuntamente para prevenir la
hipoglucemia.
- administracion de una inyeccion intravenosa lenta de cloruro o gluconato célcico al 10%, para
contrarrestar la toxicidad cardiaca del potasio.
para acelerar la eliminacion del potasio puede utilizarse la inyeccion intravenosa de 500 ml de
bicarbonato sodico al 1,4%.
utilizacion de resinas de intercambio i6nico (poliestireno sulfonato sédico) por via rectal u oral para
eliminar potasio del tubo digestivo.
- hemodidlisis o didlisis peritoneal, para eliminar el potasio corporal y corregir la hiperpotasemia en
casos graves con insuficiencia renal.
. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: Soluciones intravenosas que
afectan el balance electrolitico — Electrolitos con carbohidratos, codigo ATC: BO5BB02.
El cuerpo humano contiene cerca de 3.500 mEq de potasio. EI 98% se halla localizado en el espacio
intracelular, sobre todo en el musculo esquelético, y solo un 2% se encuentra en el espacio extracelular.
La concentracion sérica de potasio puede verse influida por variaciones del balance externo y también
por intercambios entre los compartimientos intracelular y extracelular. EI compartimiento intracelular
funciona como un reservorio que protege la constancia de la concentracion extracelular de potasio.
Para que el potasio sérico descienda 1 mEq/I se requiere una pérdida de 100 a 200 mEq de potasio,
y alainversa, si se administran grandes cantidades del mismo en poco tiempo, aumenta la captacion
intracelular y se amortigua el previsible aumento en la concentracion sérica de este ion. Uno de
los factores que influyen en la distribucion de potasio es la ATPasa (Na-K) de la membrana celular
ya que transporta activamente potasio al interior de las células. La actividad de este enzima, y por
tanto la 5 de 7 captacion intracelular de potasio, aumentan tras la estimulacion con agonistas 2-
adrenérgicos o con insulina, independientemente de la entrada celular de glucosa. Las alteraciones
del pH extracelular constituyen otro factor que influye en la distribucion transcelular de potasio. Asi,
la acidosis, ya sea metabélica o respiratoria, hace pasar potasio del interior de la célula al espacio
extracelular. Por el contrario, la alcalosis metabdlica o respiratoria conduce el potasio desde el espacio
extracelular al intracelular. Una disminucién de pH de 0,1 unidades produce un aumento de alrededor
de 0,6 mEq/I en el potasio sérico, y un aumento de pH de 0,1 unidades induce una reduccion similar
en el potasio sérico. El potasio interviene en diversos procesos enziméaticos, pero su efecto fisiologico
mas importante es la influencia sobre los mecanismos de activacion de los tejidos excitables como
el corazon, el musculo esquelético y el masculo liso. La polarizacion de la membrana de estos tejidos
depende sobre todo del cociente entre la concentracion de potasio intra y extracelular. Las principales
manifestaciones clinicas de hipopotasemia e hiperpotasemia estan causadas por alteraciones de los
fenémenos de membrana en 1os tejidos excitables y se manifiestan como trastornos de la conduccion
cardiaca y de la funcion neuromuscular. 5.2. Propiedades farmacocinéticas La regulacion del
balance externo de potasio se efecttia primordialmente a través de la eliminacion renal, puesto que
las pérdidas fecales de potasio son sélo de unos 10 mEq/dia a no ser que exista diarrea. Un 10-12%
del potasio circulante se halla unido a las proteinas plasmaticas. El resto se filtra libremente por el
glomérulo y se reabsorbe completamente por el tibulo proximal. Son los segmentos terminales de la
nefrona (porcion gruesa ascendente del asa de Henle, tubulo contorneado distal y tubulo colector) los
que regulan la cantidad de potasio que en Ultimo término aparecera en orina. En la porcion gruesa
ascendente del asa de Henle, el potasio se reabsorbe junto con el sodio por un mecanismo acoplado
a la reabsorcion de cloro. En este segmento de la nefrona, la luz es electropositiva, lo cual dificulta la
secrecion de potasio. En cambio, en el tibulo contorneado distal y en el tdbulo colector la entrada de
sodio en las células produce electronegatividad luminal, que favorece la secrecion de potasio, la cual
tiene lugar sobre todo en estos dos Ultimos segmentos. Virtualmente, todo el potasio de la dieta, que
de ordinario oscila entre 50 y 200 mEg/dia, se elimina con la orina debido a la secrecién tubular de
potasio por parte de los segmentos terminales de la nefrona. Estas regiones de la nefrona aumentan
la secrecion de potasio si se incrementa la ingesta, y efecttan una reabsorcion neta de este ion en
estados de hipopotasemia (caliopenia). Es decir, estos segmentos de la nefrona regulan el balance
externo de potasio ajustando su eliminacion renal en funcién de la ingesta. 5.3. Datos preclinicos
sobre seguridad Aunque no se dispone de estudios preclinicos realizados con la solucién Potasio
Grifols 20 mEg/ 500 ml en Glucosa al 5%, los componentes de este medicamento son constituyentes
fisioldgicos del plasma humano por lo que no se esperan efectos téxicos bajo las condiciones de uso
establecidas.
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes Acido clorhidrico (para ajuste de pH) Agua para preparaciones
inyectables 6.2. Incompatibilidades En caso de mezclas multiples se deben consultar las tablas
de compatibilidades. 6.3. Periodo de validez 2 afios. Una vez abierto el envase, la solucion debe
utilizarse inmediatamente. 6.4. Precauciones especiales de conservacion No requiere condiciones
especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Potasio Grifols 0,04 mEg/ml
en Glucosa 5% se presenta acondicionado en los siguientes envases:
Frascos de vidrio Tipo II:
- 1 frasco de 500 ml
- 10 frascos de 500 ml (envase clinico)
- 20 bolsas de 500 ml
- 10 bolsas de 1000 ml
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases. 6.6. Precauciones
especiales de eliminacion y otras manipulaciones EI medicamento se presenta listo para su
administracion. Esta solucion no debe ser utilizada si no es transparente o contiene particulas o
precipitados. El contenido de cada envase es para un solo uso. Desechar el contenido no utilizado.
Bolsas Fleboflex:
- No extraer la bolsa Fleboflex de la sobrebolsa protectora hasta el momento inmediatamente anterior
a su Uso.
- Comprobar la ausencia de pequefias fugas presionando firmemente la bolsa. Si se detectan fugas,
desechar el producto.
- Las bolsas Fleboflex estén disefiadas para una administracion sin entrada de aire. Si tiene que
utilizarse un equipo de perfusion con entrada de aire, asegurarse de que éste esté siempre cerrado.
- Para conectar el equipo de perfusion, separar la lenglieta protectora del puerto de infusion, dejando
al descubierto la membrana de acceso a la bolsa.
- En caso de afadir medicamentos a la solucion, desinfectar el punto de inyeccion de la bolsa.
Preparar una jeringuilla con la medicacion, utilizando una aguja de 20-22 G.
Utilizar una técnica aséptica para administrar la solucion, asi como para afiadir medicamentos a la
solucidn, si fuera necesario. 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
LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.
(C/ Can Guasch, 2
08150 Parets del Valles
Barcelona (ESPANA)
8. NOMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° Reg. AEMPS: 60.787
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de autorizacion de comercializacion: 03-11-1995
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Diciembre 2014
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POTASIO GRIFOLS 0,02 MEQ/ML EN GLUCOSA 3,3% Y CLORURO
DE SODIO 0,3% SOLUCION PARA PERFUSION

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 3,3% y Cloruro de sodio 0,3% Solucion para perfusion
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVAW

Por 100 ml Por 500 ml Por 1000 ml
Cloruro de potasio 0,149¢ 0,745¢ 1,49¢g
Glucosa (como 339 16,59 3309
monohidrato)
Cloruro de sodio 0,39 15¢ 309
La composicion electrolitica tedrica es:
mmol/l mEq/l
K+ 20 20
Na* 51,3 51,3
Cl 71,3 71,3

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para perfusion. Solucion acuosa transparente e incolora.

La osmolaridad tedrica de la solucion es de 326 mOsm/I'y el pH de 3,5-6,5. El valor energético tedrico
es de 132 keal/l.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas Prevencion y tratamiento de la deplecion de potasio y/o de la
hipopotasemia en aquellos casos en los que se requiera un aporte de agua, electrolitos y carbohidratos,
cuando las medidas dietéticas o la medicacion por via oral sean inadecuadas. 4.2. Posologia y
forma de administracion Posologia Adultos. La dosis y duracion del tratamiento debe individualizarse
para cada paciente, dependiendo de la gravedad de la hipopotasemia, de su edad, peso y estado clinico,
especialmente en caso de insuficiencia cardiaca o renal. La dosis y la velocidad de administracion deberan
determinarse mediante monitorizacion electrocardiogréfica y determinaciones del potasio plasmatico.
La dosis maxima recomendada de potasio es de 2-3 mEq/kg/dia, sin exceder los 200 mEqg/dia. La
dosis recomendada en la terapia de mantenimiento es de 40-80 mEqg/dia. La administracién de fluido
debera calcularse para cada paciente en funcion de los requerimientos de reposicion o mantenimiento.
No obstante, en general, no deberd administrarse mas de 40 mi/kg/dia (max. 3000 ml por dia). La
cantidad de glucosa administrada por la solucién no deberd exceder los 4-5 mg/kg/min.

Poblacion pedidtrica: En pacientes pediatricos, la dosis de potasio no debe exceder los 3 mEq/kg/
dia. Los requerimientos diarios de mantenimiento en nifios son de 2-2,5 mEq/kg. La dosis diaria
recomendada de fluido para estos pacientes es la siguiente:

- < 10 kg peso corporal: 100 ml/kg

- 10-20 kg peso corporal: 1000 ml + 50 ml/kg que exceda los 10 kg

- 20 kg peso corporal: 1500 ml + 20 mi/kg que exceda los 20 kg

Pacientes con insuficiencia renal:

Los pacientes con insuficiencia renal deberdn recibir dosis inferiores debido al riesgo de sufrir
hiperpotasemia.

Velocidad de perfusion: La administracion intravenosa de potasio a una velocidad de 10 mEg/h se
considera segura. Como norma general, la velocidad de perfusion por via periférica nunca debe
sobrepasar los 20 mEg/h. Por via central se pueden alcanzar velocidades de administracion superiores.
Recomendaciones generales para la administracion de perfusiones intravenosas de potasio:

Vena periférica | Vena central
Concentracion de potasio < 40 mEqg/I < 100 mEq/I Concentraciones
mayores de 60 mEg/I requieren
estrecha monitorizacion ECG
Velocidad de Hipopotasemia <10 mEg/h <20 mEg/h
perfusion moderada (K* =
2,5 mEqg/l)
Hipopotasemia <20 mEg/h < 20 mEg/h (excepcionalmente, en
grave (K*<2,5 situaciones de emergencia, hasta
mEq/l) 40 mEqg/h con monitorizacién ECG
continua)

Forma de administracién La administracion se realizard en un hospital por via intravenosa mediante
perfusion lenta. Dada la concentracion de potasio de la solucion (20 mEq/l), este medicamento es
adecuado para ser administrado por vena periférica. En general, se recomienda no sobrepasar los 40
mEq/I por vena periférica. Si se administra por vena central, se recomienda utilizar la vena femoral y
evitar las vias yugular y subclavia. La administracion oral de suplementos de potasio o la ingestion de
alimentos ricos en potasio debe reemplazar a la terapia intravenosa tan pronto como sea posible. 4.3.
Contraindicaciones Esta solucion estéa contraindicada en pacientes que presenten:
- Hipersensibilidad a los principios activos 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1

- Hiperpotasemia

- Insuficiencia renal grave con oliguria, anuria o azotemia

- Hipercloremia

- Hipernatremia
- Estados de hiperhidratacion
- Estados hiperglucémicos (coma hiperosmolar, diabetes descompensada u otras intolerancias a la

glucosa como en situaciones de estrés metabdlico)
- Acidosis tubular renal
- Accidente cerebrovascular isquémico agudo
- Traumatismo craneal (primeras 24 horas).
4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo La administracion de cloruro de potasio
debe realizarse siempre bajo rigurosa suspervision médica. Durante la administracion intravenosa
de soluciones que contienen potasw y con el fin de detectar precozmente signos potenciales
de hiperpotasemia, serd necesario realizar un estrecho seguimiento del paciente mediante
electrocardiogramas (ECG) y determinaciones peritdicas de las concentraciones plasmaticas de
potasio, especialmente:
- cuando la velocidad de administracion sea superior a 10 mEg/h
- en pacientes con enfermedades cardiacas o renales o con predisposicion a la hiperpotasemia
- en pacientes que estén recibiendo farmacos que puedan incrementar los niveles plasmaticos de

potasio (ver seccion 4.5).

Se deberdn extremar precauciones en pacientes que estén recibiendo digitdlicos de manera
concomitante, en especial cuando se supenda la administracion de potasio, puesto que una rapida
disminucién de los niveles plasmaticos de potasio puede provocar toxicidad por digitalicos (ver
seccion 4.5). Se recomienda extremar el seguimiento y no suspender bruscamente el tratamiento. Los
suplementos de potasio deben administrarse tnicamente en pacientes con un adecuado flujo urinario.
Sino es asi (por ejemplo, en pacientes deshidratados), antes de iniciar la terapia con potasio se
deberé administrar un fluido intravenoso que no contenga potasio. No se deben administrar soluciones
de potasio hasta el restablecimiento de la funcion renal. Resulta necesario realizar una evaluacion

clinica y determinaciones periodicas de laboratorio para monitorizar los cambios en el balance de
fluido, en las concentraciones de electrolitos, en la glucemia y en el equilibrio &cido-base, ya que
una administracion intravenosa prolongada o inadecuada puede ocasionar sobrecarga de fluido
y/o solutos, alteraciones del equilibrio acido-base y depleciones idnicas significativas, incluyendo
hipomagnesemia e hipofosfatemia. En estos casos, sera necesaria la administracion de suplementos
electroliticos. Es de particular importancia la homeostasis del magnesio, ya que la hipomagnesemia
puede llevar a una pérdida de potasio a nivel renal y una resistencia a la terapia con potasio. La
correccion de la hipopotasemia no suele producirse hasta que la hipomagnesemia no se corrige.
En situaciones de emergencia cuando existe hipopotasemia grave (<2,5 mEg/l) o cuando el
paciente estd digitalizado, se desaconseja utilizar soluciones de glucosa ya que la administracion de
glucosa estimula la liberacion de insulina y ésta, a su vez, favorece la entrada intracelular de potasio,
lo que puede ocasionar un empeoramiento paradgjico de la hipopotasemia. La concentracion de
glucosa en sangre debe ser monitorizada cuidadosamente durante episodios de hipertension
intracraneal. Las soluciones que contienen glucosa deben ser usadas con precaucion en pacientes
con diabetes mellitus o deficiencia de vitamina B1. En estos casos, las soluciones de glucosa
pueden ser utilizadas siempre que haya sido instaurado previamente un tratamiento adecuado.
Las soluciones que contienen sales de sodio deben administrarse con precaucion en pacientes
con hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva, edema pulmonar o periférico, insuficiencia
renal, preeclampsia u otras condiciones asociadas con retencion de sodio, asi como en pacientes
tratados con corticosteroides o corticotropina (ver seccion 4.5). Se deberd prestar especial atencion
si se usa en pacientes de edad avanzada, debido a que pueden tener afectada la funcion renal o
cardiaca. También debera tenerse en cuenta la existencia simultanea de otras enfermedades o la
administracion de otras terapias farmacoldgicas. Si la administracion de la solucion se prolonga
puede producirse tromboflebitis o extravasacion. Con el fin de reducir el riesgo de tromboflebitis, se
recomienda ir variando el lugar de insercion del catéter cada 24-48 horas. 4.5. Interaccion con
otros medicamentos y otras formas de interaccion
Interacciones relacionadas con la presencia de potasio:
La administracién concomitante de la solucion con alguno de los siguientes farmacos puede
provocar hiperpotasemia potencialmente letal, particularmente en pacientes con insuficiencia renal
(adicion de efectos hiperpotasémicos):
- Diuréticos ahorradores de potasio (solos 0 en combinacion) (amilorida, triamtereno,
espironolactona,
eplerenona)
- Inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (IECA) (como captopril, enalapril, lisinopril)
- Antagonistas de los receptores de angiotensina Il (candesartan, telmisartan, eprosartran,
irbesartan,
losartan, valsartén)
- Medicamentos que contienen potasio como las sales potdsicas de penicilina
- Farmacos antiinflamatorios no esteroidicos (AINE) (diclofenaco, indometacina, piroxicam, acido
mefenamico, celecoxib)
- Heparina (inhibidor de la sintesis de aldosterona)
- Pentamidina, trimetoprima (bloqueantes de los canales de sodio)
- Ciclosporina, tacrolimus (inhibidores de la calcineurina)
- Bloqueantes -adrenérgicos (propranolol, nadolol, atenolol)
- Succinilcolina (suxametonio) (relajante muscular)
Los pacientes que reciben de manera concomitante soluciones con potasio y alguno de los
siguientes farmacos, que disminuyen los niveles séricos de potasio, pueden requerir dosis mas
altas de potasio:
- Corticosteroides
- Diuréticos (diuréticos del asa, tiacidas y afines, diuréticos osméticos, inhibidores de la anhidrasa
carbonica)
- Dosis elevadas de penicilinas
- Aminoglucésidos
- Cisplatino
- Foscarnet
- Amfotericina B
- Teofilina
- Insulina
- Acido folico y vitamina B12
- Agonistas 2-adrenérgicos
El efecto farmacoldgico de los glucésidos digitdlicos (digoxina y metildigoxina) y de farmacos
antiarritmicos (como quinidina, hidroquinidina, procainamida) puede verse alterado en funcion de
los niveles sanguineos de potasio:
- Digitalicos: la hiperpotasemia reduce la accion terapéutica de estos medicamentos mientras que
la hipopotasemia puede provocar intoxicacion digitalica.
- Antiarritmicos: la hiperpotasemia incrementa los efectos antiarritmicos y la hipopotasemia reduce
su eficacia.
Interacciones relacionadas con la presencia de sodio:
Los corticosteroides con actividad mineralocorticoide (como la fludrocortisona) o ACTH
(corticotropina) favorecen la retenciéon de agua y sodio. La administracion concomitante de
soluciones que contienen cloruro de sodio y de carbonato de litio puede acelerar la excrecion renal
del litio, dando lugar a una disminucion de la accion terapéutica de este Ultimo.
Interacciones relacionadas con la presencia de glucosa:
Insulina y antidiabéticos orales (biguanidas, sulfonilureas) (accién antagénica).
Corticosteroides sistémicos con actividad glucocorticoide (tipo cortisol) (efecto hiperglucemiante).
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia La seguridad de su uso durante el embarazo y la lactancia
no ha sido establecida. Se ha sugerido que la perfusion materna de grandes cantidades de
soluciones que contienen glucosa en el momento del parto, especialmente en partos complicados,
puede provocar hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y, por consiguiente, puede ser
perjudicial para el recién nacido. Este medicamento contiene cloruro de sodio, por lo que se deberan
extremar las precauciones si se administra durante el embarazo en situaciones de preeclampsia.
En caso de que se administren suplementos de potasio en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, deberan controlarse de manera continuada los niveles de potasio plasmaticos maternos
y el ECG, ya que tanto la hiperpotasemia como la hipopotasemia pueden dar lugar a alteraciones
cardiacas graves tanto para la madre como para el feto 0 neonato. Por tanto, este medicamento
debe utilizarse tnicamente cuando sea claramente necesario y cuando los efectos beneficiosos
sobrepasen los posibles riesgos para el feto o el lactante. 4.7. Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas No relevante. 4.8. Reacciones adversas Tras la administracion
de esta solucion, puede producirse hiperhidratacion, hiperglucemia, acidosis hiperclorémica
e hiperpotasemia, especialmente si la solucion se administrada demasiado rdpida o en exceso
0 bien si la excrecion se encuentra reducida. Los sintomas de hiperpotasemia se manifiestan
principalmente en forma de alteraciones neuromusculares y cardiacas tales como parestesia de
las extremidades, debilidad muscular, ileo, paralisis flacida, paralisis respiratoria, confusion mental,
arreflexia, apatia, piel fria, palidez (tono grisaceo de la piel), debilidad y pesadez de las piernas,
hipotensidn, anormalidades en el ECG, arritmias cardiacas, bloqueo cardiaco y paro cardiaco. Los
cambios en el ECG son probablemente el indicador mas importante de la toxicidad del potasio,
por lo que es fundamental la monitorizacion electrocardiografica para valorar la gravedad de la
hiperpotasemia. También pueden producirse reacciones adversas derivadas de la administracion
por via intravenosa. Estas reacciones incluyen fiebre, infeccion en el lugar de la inyeccion, dolor
local, irritacion venosa, trombosis venosa o flebitis extendiéndose desde el lugar de la inyeccion,
esclerosis de la vena, venoespasmos, extravasacion y necrosis.
- Infecciones e infestaciones: Infeccion en la zona de inyeccion
- Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Hiperpotasemia, hiperglucemia, retencion de liquidos, acidosis hiperclorémica
- Trastornos psiquiatricos: Estado confusional, apatia
- Trastornos del sistema nervioso: Pardlisis flacida, parestesia, arreflexia
- Trastornos cardiacos: Arritmia, bloqueo auriculoventricular, parada cardiaca
- Trastornos vasculares: Trombosis venosa, flebitis, flebosclerosis, vasoespamo, frialdad periférica,
palidez, hipotension
- Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos: Pardlisis respiratoria
- Trastornos gastrointestinales: lleo



- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Debilidad muscular, sensacion de pesadez

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Pirexia, dolor en la zona de
inyeccion, irritacion de la zona de inyeccion, extravasacion, necrosis
Exploraciones complementarias: Electrocardiograma anormal

No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas al no disponer de
estudios clinicos realizados con este medicamento. 4.9. Sobredosis Sintomas La administracion
excesiva de soluciones de potasio puede conducir al desarrollo de hiperpotasemia mortal,
hiperhidratacion y alteraciones electroliticas y metabdlicas, especialmente en pacientes con la funcion
renal afectada. La homeostasis del potasio se vera afectada en caso de sobredosis. Los posibles
sintomas de la intoxicacion de potasio estan descritos en la seccion 4.8. Tratamiento de emergencia
En caso de hiperpotasemia debera suspenderse la administracion de potasio e instaurarse las medidas
correctivas més apropiadas para reducir el potasio plasmatico. El tratamiento de la hiperpotasemia
depende de la gravedad de la misma. Se han establecido diferentes regimenes consistentes en
la administracién de calcio para contrarrestar los efectos negativos de la hiperpotasemia a nivel
cardiaco, el uso de insulina y glucosa o de bicarbonato sodico para promover el paso de potasio
extracelular al interior de la célula y/o el uso de diuréticos, resinas de intercambio cationico o didlisis
para aumentar su excrecion.

- Si existen manifestaciones cardiacas: administracién de sales de calcio por via intravenosa
(10-20 ml de gluconato calcico al 10%). En algunos casos puede ser necesaria una segunda
administracion.

- Para disminuir rapidamente el potasio en plasma: administracion intravenosa de insulina y
glucosa (por ejemplo, 5-15 unidades de insulina junto con 50 ml de glucosa al 50%). Alternativa o
adicionalmente, en pacientes acidéticos, se puede administrar via intravenosa bicarbonato sddico
(40-160 mEq administrado en 5 minutos).

- Para eliminar el exceso de potasio del organismo: utilizacion de diuréticos, especialmente
diuréticos del asa (furosemida), resinas de intercambio cationico (poliestirenosulfonato de sodio o
de calcio) por via rectal u oral, 0 hemodialisis o dialisis peritoneal en casos graves de insuficiencia
renal e hipercatabolismo.

Se debe tener en cuenta que una rapida disminucion de los niveles plasmaticos de potasio en
pacientes digitalizados puede provocar toxicidad cardiaca por digitalicos.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Soluciones intravenosas que afectan el balance electrolitico - Electrolitos
con carbohidratos. Cddigo ATC: BO5BB02 Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 3,3% y Cloruro de
sodio 0,3% es una solucion acuosa de cloruro de potasio, glucosa y cloruro de sodio, estéril y exenta
de endotoxinas bacterianas, que se administra por via intravenosa. Las propiedades farmacodindmicas
de esta solucién son las de sus componentes (potasio, sodio, cloruro, glucosa y agua), esenciales en el
mantenimiento de las funciones fisioldgicas y metabdlicas del organismo. La mayor parte del potasio
se encuentra en el compartimiento intracelular (principalmente en el musculo esquelético), del que
constituye el principal cation. El potasio es esencial para el mantenimiento de la tonicidad intracelular,
del balance écido-base y de las caracteristicas electrodindmicas de la célula. Es un importante
activador de muchas reacciones enzimaticas y es esencial en un gran nimero de procesos fisiologicos
y metabélicos incluyendo la transmision de los impulsos nerviosos, la contraccion de los musculos
cardiaco, liso y esquelético, la secrecion géstrica, la funcion renal, la sintesis tisular y el metabolismo de
los carbohidratos. El cloruro de sodio es la principal sal implicada en la tonicidad del liquido extracelular.
El sodio es el principal cation del liquido extracelular y el principal componente osmotico en el control
de la volemia. El cloruro es el principal anién extracelular y se encuentra estrechamente ligado al sodio.
El cloruro, junto con el sodio y el bicarbonato, juega un importante papel en la regulacion del equilibrio
4cido-base. La glucosa es un monosacérido facilmente metabolizable que aporta al organismo
4,1 kilocalorias por gramo. Se trata del carbohidrato més utilizado como fuente de energia por via
parenteral ya que es el mas fisiolgico y vital para el metabolismo neuronal. Su administracion por via
intravenosa puede disminuir las pérdidas corporales de nitrégeno y proteinas, promover el depésito
de glucégeno y disminuir o prevenir la cetosis. Ademas de glucosa y electrolitos, esta solucién aporta
agua al organismo, tanto de manera directa como indirecta (cada gramo de glucosa oxidado genera
0,6 ml de agua). El objetivo primordial de la administracién de este tipo de soluciones es el de prevenir
o reponer la deplecion de iones potasio existente en el organismo. El cloruro de potasio es la sal mas
frecuentemente empleada cuando se requiere la accion del cation potasio por via intravenosa, no sélo
por la estabilidad de sus disoluciones, sino porque a la vez que se administra potasio, se repone el
anion principal del liquido extracelular, el ion cloruro, necesario para corregir la alcalosis hipoclorémica
que frecuentemente acomparia la deficiencia de potasio. Puesto que el cloruro de potasio esta diluido
en solucion glucosalina, este medicamento también proporcionard agua para hidratacion, sodio y
calorias, que puede ser necesario en ciertas situaciones clinicas como, por ejemplo, en casos de
vomitos y diarreas. 5.2. Propiedades farmacocinéticas Las propiedades farmacocinéticas de esta
solucion son las de sus componentes (potasio, sodio, cloruro, glucosa y agua). Dada su administracion
intravenosa, no se producira proceso de absorcion. Una vez administrada, el potasio es transportado
activamente al interior de las células, donde alcanza concentraciones de hasta 40 veces superiores
a las del compartimiento extracelular. Las concentraciones plasméticas de potasio generalmente
oscilan entre 3,5y 5 mEg/l, mientras que en el liquido intracelular la concentracion se encuentra entre
150 y 160 mEq/I. Los iones sodio y cloruro se distribuiran principalmente en el liquido extracelular,
donde alcanzaran concentraciones entre 135-145 mEq/I y 98-106 mEq/I, respectivamente. En el
liquido intracelular, en cambio, las concentraciones de sodio son bajas y las de cloruro, practicamente
inexistentes. Normalmente, la glucosa perfundida es completamente oxidada a diéxido de carbono
y agua con la consiguiente liberacion de energia, pero esta ruta metabdlica es limitada. El exceso
de glucosa se almacena como glucégeno, principalmente en el higado o en el musculo esquelético,
0 bien se transforma en grasas. Los niveles plasmaticos de glucosa se encuentran perfectamente
regulados principalmente por el higado y por diferentes hormonas como la insulina y el glucagén.
El agua aportada por la solucion se repartira en los tres compartimientos: intracelular, intersticial e
intravascular. El dioxido de carbono resultante de la oxidacion de la glucosa se eliminard en su mayor
parte a través de los pulmones (90%), mientras que el resto se eliminard por el rifion en forma de
bicarbonato, que determinard el pH urinario y contribuira de modo fundamental al mantenimiento del
equilibrio 4cido-base. EI 90-95% de los electrolitos sodio y potasio se eliminaran a través del rifién y
el resto a través del aparato digestivo y por la piel (sudoracion). La excrecion del ion cloruro discurre
de forma paralela a la del sodio. EI agua, por su parte, sera eliminada a través del riion, la piel,
los pulmones y el aparato digestivo. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad No se han llevado a
cabo estudios preclinicos de seguridad con Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 3,3% y Cloruro
de sodio 0,3%. Todos los componentes de este medicamento se encuentran presentes de manera
natural en el organismo y sus propiedades bioquimicas son perfectamente conocidas. Asimismo, este
tipo de soluciones vienen utilizandose en la préctica clinica habitual en todo el mundo desde hace
décadas, hallandose su perfil de eficacia y seguridad muy bien establecido. Por tanto, si se siguen
correctamente las instrucciones, no son de esperar efectos toxicos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Acido clorhidrico (para ajuste de pH)

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

No se han encontrado estudios que describan incompatibilidades relacionadas con este medicamento,

pero si con los principios activos de la solucion. Deben consultarse las tablas de compatibilidades

antes de adicionar cualquier medicamento. Asimismo, se debera consultar la ficha técnica del
medicamento que va a ser afiadido. Es responsabilidad del usuario valorar la incompatibilidad de

la medicacion afiadida a Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 3,3% y Cloruro de sodio 0,3%,

vigilando posibles cambios de color y/o la formacion de precipitados, complejos insolubles o cristales.

El cloruro de potasio en mezclas intravenosas se ha mostrado incompatible con amoxicilina sddica,

amfotericina B, hidrocloruro de dobutamina y penicilina G sodica. Asimismo, no se recomienda

la administracion en “Y” de los siguientes farmacos cuando se estd administrando mezclas de
potasio: azitromicina, hidrocloruro de prometazina, diazepam, fenitoina sédica, succinato sodico de
metilprednisolona o tartrato de ergotamina.

Se ha descrito que la solucién glucosalina con un contenido en glucosa del 3,3% y cloruro de sodio

del 0,3% es incompatible con la mitomicina, debido al bajo pH de esta solucion. Asimismo, se han

observado muestras de incompatibilidad para diferentes soluciones glucosalinas con: fenitoina sodica,

heparina sodica, lactato de haloperidol, imipenem-cilastatina sodica y meropenem. No obstante,

algunos de estos farmacos pueden ser compatibles con soluciones glucosalinas dependiendo de

distintos factores como la concentracion del farmaco en la solucion (heparina sodica) o el tiempo

que transcurre entre la disolucion y la administracion de la solucion (imipenem-cilastatina sodica y

meropenem). Por toro lado, se han descrito signos de incompatibilidad cuando algunos medicamentos

son diluidos en soluciones que contienen glucosa, entre ellos: amoxicilina sddica/acido clavulanico,

ampicilina sddica, interferén alfa-2b y clorhidrato de procainamida. Sin embargo, debemos apuntar

que alguno de estos farmacos, como, por ejemplo, la amoxicilina sddica/acido clavulanico, puede

inyectarse directamente en el punto de inyeccion mientras estas soluciones para perfusion se estan

administrando. También se han descrito signos de incompatibilidad cuando algunos medicamentos

son diluidos en soluciones que contienen cloruro, entre ellos la amsacrina y el glucuronato de

trimetrexato. 6.3. Periodo de validez

- Frascos de vidrio: 36 meses

- Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex): 36 meses

Una vez abierto el envase, la solucion debe utilizarse inmediatamente. 6.4. Precauciones especiales

de conservacion Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5.

Naturaleza y contenido del envase Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 3,3% y Cloruro de

sodio 0,3% se presenta acondicionado en los siguientes envases:

Frascos de vidrio Tipo II:

10 frascos de 500 ml

Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex):

20 bolsas de 500 ml

10 bolsas de 1000 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamanos de envases. 6.6. Precauciones

especiales de eliminacion y otras manipulaciones Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Glucosa 3,3%

y Cloruro de sodio 0,3% es una solucion lista para su uso y debera administrarse mediante perfusion

lenta. El contenido de cada envase es para una solo uso. Debe desecharse el contenido no utilizado.

La solucion debe ser transparente y no contener particulas. No administrar en caso contrario.

Bolsas Fleboflex:

- Comprobar la ausencia de pequefias fugas presionando firmemente la bolsa. Si se detectan fugas,
desechar el producto.

- Para conectar el equipo de perfusion, separar la lengiieta protectora del puerto de infusion,
dejando al descubierto la membrana de acceso a la bolsa.

Utilizar una técnica aséptica para administrar la solucion, asi como para afiadir medicamentos a la

solucion, si fuera necesario. Como sucede con todas las soluciones parenterales, antes de afiadir

medicamentos a la solucion o de administrar simultdneamente con otros medicamentos, se deberd

comprobar que no existen incompatibilidades de los medicamentos afadidos con la solucién ni con el

envase. Antes de administrar la mezcla, se debera verificar la estabilidad y la osmolaridad de la solucion

final. Cuando se afiada medicacion compatible a esta formulacion, la solucién debe administrarse

inmediatamente, a menos que la dilucion se haya llevado a cabo en condiciones asépticas controladas

y validadas. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado

en contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local.
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POTASIO GRIFOLS 0,04 MEQ/ML EN GLUCOSA 3,3% Y CLORURO
DE SODIO 0,3% SOLUCION PARA PERFUSION

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Potasio Grifols 0,04 mEg/ml en Glucosa 3,3% y Cloruro de sodio 0,3% Solucion para perfusion
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Por 100 ml Por 500 ml Por 1000 ml
Cloruro de potasio 0,298 ¢ 1,49¢g 298¢
Glucosa (como 339 16,59 3309
monohidrato)
Cloruro de sodio 0,39 15¢ 309
La composicion electrolitica tedrica es:
mmol/l mEq/l
K+ 40 40
Na* 51,3 51,3
Cl 91,3 91,3

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para perfusion. Solucién acuosa transparente e incolora. La osmolaridad tedrica de la solucion
es de 366 mOsm/I'y el pH de 3,5-6,5. El valor energético tedrico es de 132 kcal/l.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas Prevencion y tratamiento de la deplecion de potasio y/o de la
hipopotasemia en aquellos casos en los que se requiera un aporte de agua, electrolitos y carbohidratos,
cuando las medidas dietéticas o la medicacion por via oral sean inadecuadas. 4.2. Posologia y forma
de administracion Posologia

Adultos: La dosis y duracion del tratamiento debe individualizarse para cada paciente, dependiendo
de la gravedad de la hipopotasemia, de su edad, peso y estado clinico, especialmente en caso de
insuficiencia cardiaca o renal. La dosis y la velocidad de administracion deberan determinarse mediante
monitorizacion electrocardiografica y determinaciones del potasio plasmatico. La dosis méxima
recomendada de potasio es de 2-3 mEq/kg/dia, sin exceder los 200 mEg/dia. La dosis recomendada
en la terapia de mantenimiento es de 40-80 mEqg/dia. La administracion de fluido deberd calcularse
para cada paciente en funcion de los requerimientos de reposicion o mantenimiento. No obstante, en
general, no deberd administrarse mas de 40 mi/kg/dia (méx. 3000 ml por dia). La cantidad de glucosa
administrada por la solucion no deberd exceder los 4-5 mg/kg/min.

Poblacion pedidtrica: En pacientes pediatricos, la dosis de potasio no debe exceder los 3 mEg/kg/
dia. Los requerimientos diarios de mantenimiento en nifios son de 2-2,5 mEqg/kg. La dosis diaria
recomendada de fluido para estos pacientes es la siguiente:

- <10 kg peso corporal: 100 ml/kg

- 10-20 kg peso corporal: 1000 ml + 50 ml/kg que exceda los 10 kg

- 20 kg peso corporal: 1500 ml + 20 mi/kg que exceda los 20 kg

Pacientes con insuficiencia renal:

Los pacientes con insuficiencia renal deberén recibir dosis inferiores debido al riesgo de sufrir
hiperpotasemia. Velocidad de perfusion: La administracion intravenosa de potasio a una velocidad

de 10 mEqg/h se considera segura. Como norma general, la velocidad de perfusion por via

periférica nunca debe sobrepasar los 20 mEq/h. Por via central se pueden alcanzar velocidades

de administracion superiores. Recomendaciones generales para la administracion de perfusiones
intravenosas de potasio:

Vena periférica | Vena central
Concentracion <40 mEq/I < 100 mEq/I Concentraciones
de potasio mayores de 60 mEq/I requieren
estrecha monitorizacion ECG
Velocidad de Hipopotasemia <10 mEg/h <20 mEg/h
perfusion moderada (K* =
2,5 mEg/l)
Hipopotasemia <20 mEg/h < 20 mEqg/h (excepcionalmente, en
grave (K< 2,5 situaciones de emergencia, hasta
mEq/l) 40 mEg/h con monitorizacion ECG
continua)

Forma de administracion
La administracion se realizara en un hospital por via intravenosa mediante perfusion lenta.
Dada la concentracion de potasio de la solucion (40 mEq/l), este medicamento es adecuado para ser
administrado por vena periférica. En general, se recomienda no sobrepasar los 40 mEqg/| por vena
periférica. Si se administra por vena central, se recomienda utilizar la vena femoral y evitar las vias yugular y
subclavia. La administracion oral de suplementos de potasio o la ingestion de alimentos ricos en potasio
debe reemplazar a la terapia intravenosa tan pronto como sea posible. 4.3. Contraindicaciones Esta
solucion esta contraindicada en pacientes que presenten:

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1

- Hiperpotasemia

- Insuficiencia renal grave con oliguria, anuria o azotemia
- Hipercloremia
- Hipernatremia
- Estados de hiperhidratacion
- Estados hiperglucémicos (coma hiperosmolar, diabetes descompensada u otras intolerancias a la

glucosa como en situaciones de estrés metabdlico)
- Acidosis tubular renal
- Accidente cerebrovascular isquémico agudo

- Traumatismo craneal (primeras 24 horas).
4.4. Advertencias y precaumones espemales de empleo La administracion de cloruro de potasio
debe realizarse siempre bajo rigurosa suspervision médica Durante la administracion intravenosa
de soluciones que contienen potasio, y con el fin de detectar precozmente signos potenciales
de hiperpotasemia, serd necesario realizar un estrecho seguimiento del paciente mediante
electrocardiogramas (ECG) y determinaciones periodicas de las concentraciones plasméaticas de
potasio, especialmente:
- cuando la velocidad de administracion sea superior a 10 mEg/h
- en pacientes con enfermedades cardiacas o renales o con predisposicion a la hiperpotasemia
- en pacientes que estén recibiendo farmacos que puedan incrementar los niveles plasmaticos de

potasio (ver seccion 4.5).

Se deberdn extremar precauciones en pacientes que estén recibiendo digitdlicos de manera
concomitante, en especial cuando se supenda la administracion de potasio, puesto que una rapida
disminucién de los niveles plasmaticos de potasio puede provocar toxicidad por digitalicos (ver
seccion 4.5). Se recomienda extremar el seguimiento y no suspender bruscamente el tratamiento. Los
suplementos de potasio deben administrarse (inicamente en pacientes con un adecuado flujo urinario.
Sino es asi (por ejemplo, en pacientes deshidratados), antes de iniciar la terapia con potasio se debera
administrar un fluido intravenoso que no contenga potasio. No se deben administrar soluciones de

potasio hasta el restablecimiento de la funcién renal. Resulta necesario realizar una evaluacion
clinica y determinaciones periddicas de laboratorio para monitorizar los cambios en el balance de
fluido, en las concentraciones de electrolitos, en la glucemia y en el equilibrio cido-base, ya que
una administracion intravenosa prolongada o inadecuada puede ocasionar sobrecarga de fluido
y/o solutos, alteraciones del equilibrio &cido-base y depleciones ionicas significativas, incluyendo
hipomagnesemia e hipofosfatemia. En estos casos, sera necesaria la administracion de suplementos
electroliticos. Es de particular importancia la homeostasis del magnesio, ya que la hipomagnesemia
puede llevar a una pérdida de potasio a nivel renal y una resistencia a la terapia con potasio. La
correccion de la hipopotasemia no suele producirse hasta que la hipomagnesemia no se corrige. En
situaciones de emergencia cuando existe hipopotasemia grave (<2,5 mEg/l) o cuando el paciente
esta digitalizado, se desaconseja utilizar soluciones de glucosa ya que la administracion de glucosa
estimula la liberacion de insulina y ésta, a su vez, favorece la entrada intracelular de potasio, lo que
puede ocasionar un empeoramiento paraddjico de la hipopotasemia. La concentracion de glucosa
en sangre debe ser monitorizada cuidadosamente durante episodios de hipertension intracraneal.
Las soluciones que contienen glucosa deben ser usadas con precaucion en pacientes con
diabetes mellitus o deficiencia de vitamina B1. En estos casos, las soluciones de glucosa pueden
ser utilizadas siempre que haya sido instaurado previamente un tratamiento adecuado. Las
soluciones que contienen sales de sodio deben administrarse con precaucion en pacientes con
hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva, edema pulmonar o periférico, insuficiencia renal,
preeclampsia u otras condiciones asociadas con retencion de sodio, asi como en pacientes
tratados con corticosteroides o corticotropina (ver seccion 4.5). Se deberd prestar especial atencion
si se usa en pacientes de edad avanzada, debido a que pueden tener afectada la funcién renal o
cardiaca. También deberd tenerse en cuenta la existencia simultdnea de otras enfermedades o la
administracion de otras terapias farmacoldgicas. Si la administracién de la solucion se prolonga
puede producirse tromboflebitis o extravasacion. Con el fin de reducir el riesgo de tromboflebitis, se
recomienda ir variando el lugar de insercion del catéter cada 24-48 horas. 4.5. Interaccion con
otros medicamentos y otras formas de interaccion /nteracciones relacionadas con la presencia
de potasio: La administracion concomitante de la solucion con alguno de los siguientes farmacos
puede provocar hiperpotasemia potencialmente letal, particularmente en pacientes con insuficiencia
renal (adicion de efectos hiperpotasémicos):
- Diuréticos ahorradores de potasio (solos o en combinacion) (amilorida, triamtereno,
espironolactona, eplerenona)
- Inhibidores del enzima convertidor de angiotensina (IECA) (como captopril, enalapril, lisinopril)
- Antagonistas de los receptores de angiotensina Il (candesartan, telmisartan, eprosartran,
irbesartan, losartan, valsartan)
- Medicamentos que contienen potasio como las sales potasicas de penicilina
- Farmacos antiinflamatorios no esteroidicos (AINE) (diclofenaco, indometacina, piroxicam, &cido
mefenamico, celecoxib)
- Heparina (inhibidor de la sintesis de aldosterona)
- Pentamidina, trimetoprima (bloqueantes de los canales de sodio)
- Ciclosporina, tacrolimus (inhibidores de la calcineurina)
- Bloqueantes -adrenérgicos (propranolol, nadolol, atenolol)
- Succinilcolina (suxametonio) (relajante muscular)
Los pacientes que reciben de manera concomitante soluciones con potasio y alguno de los
siguientes farmacos, que disminuyen los niveles séricos de potasio, pueden requerir dosis més
altas de potasio:
- Corticosteroides
- Diuréticos (diuréticos del asa, tiacidas y afines, diuréticos osméticos, inhibidores de la anhidrasa
carbonica)
- Dosis elevadas de penicilinas
- Aminoglucésidos
- Cisplatino
Foscarnet
Amfotericina B
Teofilina
Insulina
Acido félico y vitamina B12
Agonistas 2-adrenérgicos
EI efecto farmacoldgico de los glucosidos digitalicos (digoxina y metildigoxina) y de farmacos
antiarritmicos (como quinidina, hidroquinidina, procainamida) puede verse alterado en funcion de
los niveles sanguineos de potasio:
- Digitalicos: la hiperpotasemia reduce la accion terapéutica de estos medicamentos mientras que
la hipopotasemia puede provocar intoxicacion digitélica.
- Antiarritmicos: la hiperpotasemia incrementa los efectos antiarritmicos y la hipopotasemia
reduce su eficacia.
Interacciones relacionadas con la presencia de sodio:
Los corticosteroides con actividad mineralocorticoide (como la fludrocortisona) o ACTH
(corticotropina) favorecen la retencion de agua y sodio.
La administracion concomitante de soluciones que contienen cloruro de sodio y de carbonato de litio
puede acelerar la excrecion renal del litio, dando lugar a una disminucion de la accion terapéutica
de este dltimo.
Interacciones relacionadas con la presencia de glucosa:
Insulina y antidiabéticos orales (biguanidas, sulfonilureas) (accion antagénica).
Corticosteroides sistémicos con actividad glucocorticoide (tipo cortisol) (efecto hiperglucemiante).
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia La seguridad de su uso durante el embarazo y la lactancia
no ha sido establecida. Se ha sugerido que la perfusion materna de grandes cantidades de soluciones
que contienen glucosa en el momento del parto, especialmente en partos complicados, puede provocar
hiperglucemia, hiperinsulinemia y acidosis fetal y, por consiguiente, puede ser perjudicial para el
recién nacido. Este medicamento contiene cloruro de sodio, por lo que se deberan extremar las
precauciones si se administra durante el embarazo en situaciones de preeclampsia. En caso de que
se administren suplementos de potasio en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deberan
controlarse de manera continuada los niveles de potasio plasmaticos maternos y el ECG, ya que tanto
la hiperpotasemia como la hipopotasemia pueden dar lugar a alteraciones cardiacas graves tanto
para la madre como para el feto 0 neonato. Por tanto, este medicamento debe utilizarse Ginicamente
cuando sea claramente necesario y cuando los efectos beneficiosos sobrepasen los posibles riesgos
para el feto o el lactante. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No
relevante. 4.8. Reacciones adversas Tras la administracion de esta solucion, puede producirse
hiperhidratacion, hiperglucemia, acidosis hiperclorémica e hiperpotasemia, especialmente si
la solucion se administrada demasiado rapida o en exceso o bien si la excrecion se encuentra
reducida. Los sintomas de hiperpotasemia se manifiestan principalmente en forma de alteraciones
neuromusculares y cardiacas tales como parestesia de las extremidades, debilidad muscular, ileo,
pardlisis fldcida, pardlisis respiratoria, confusion mental, arreflexia, apatia, piel fria, palidez (tono
grisaceo de la piel), debilidad y pesadez de las piernas, hipotension, anormalidades en el ECG,
arritmias cardiacas, bloqueo cardiaco y paro cardiaco. Los cambios en el ECG son probablemente
el indicador mas importante de la toxicidad del potasio, por lo que es fundamental la monitorizacion
electrocardiografica para valorar la gravedad de la hiperpotasemia. También pueden producirse
reacciones adversas derivadas de la administracion por via intravenosa. Estas reacciones incluyen
fiebre, infeccion en el lugar de la inyeccion, dolor local, irritacion venosa, trombosis venosa o flebitis
extendiéndose desde el lugar de la inyeccidn, esclerosis de la vena, venoespasmos, extravasacion
Y NECrosis.
- Infecciones e infestaciones: Infeccion en la zona de inyeccion
- Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Hiperpotasemia, hiperglucemia, retencion de
liquidos, acidosis hiperclorémica
- Trastornos psiquiatricos: Estado confusional, apatia
- Trastornos del sistema nervioso: Pardlisis flacida, parestesia, arreflexia
- Trastornos cardiacos: Arritmia, bloqueo auriculoventricular, parada cardiaca
- Trastornos vasculares: Trombosis venosa, flebitis, flebosclerosis, vasoespamo, frialdad periférica,
palidez, hipotension
- Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Paralisis respiratoria



- Trastornos gastrointestinales: lleo

- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Debilidad muscular, sensacion de pesadez

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Pirexia, dolor en la zona de

inyeccion, irritacion de la zona de inyeccion, extravasacion, necrosis

- Exploraciones complementarias: Electrocardiograma anormal
No se establecen las frecuencias de las posibles reacciones adversas descritas al no disponer de
estudios clinicos realizados con este medicamento. 4.9. Sobredosis Sintomas La administracion
excesiva de soluciones de potasio puede conducir al desarrollo de hiperpotasemia mortal,
hiperhidratacion y alteraciones electroliticas y metabdlicas, especialmente en pacientes con la funcion
renal afectada. La homeostasis del potasio se vera afectada en caso de sobredosis. Los posibles
sintomas de la intoxicacion de potasio estan descritos en la seccion 4.8. Tratamiento de emergencia
En caso de hiperpotasemia debera suspenderse la administracion de potasio e instaurarse las medidas
correctivas més apropiadas para reducir el potasio plasmatico. El tratamiento de la hiperpotasemia
depende de la gravedad de la misma. Se han establecido diferentes regimenes consistentes en
la administracién de calcio para contrarrestar los efectos negativos de la hiperpotasemia a nivel
cardiaco, el uso de insulina y glucosa o de bicarbonato sodico para promover el paso de potasio
extracelular al interior de la célula y/o el uso de diuréticos, resinas de intercambio cationico o didlisis
para aumentar su excrecion.

- Si existen manifestaciones cardiacas: administracion de sales de calcio por via intravenosa
(10-20 ml de gluconato calcico al 10%). En algunos casos puede ser necesaria una segunda
administracion.

- Para disminuir rapidamente el potasio en plasma: administracion intravenosa de insulina y
glucosa (por ejemplo, 5-15 unidades de insulina junto con 50 ml de glucosa al 50%). Alternativa o
adicionalmente, en pacientes aciddticos, se puede administrar via intravenosa bicarbonato sddico
(40-160 mEq administrado en 5 minutos).

- Para eliminar el exceso de potasio del organismo: utilizacion de diuréticos, especialmente
diuréticos del asa (furosemida), resinas de intercambio cationico (poliestirenosulfonato de sodio o
de calcio) por via rectal u oral, o hemodidlisis o dialisis peritoneal en casos graves de insuficiencia
renal e hipercatabolismo.

Se debe tener en cuenta que una répida disminucion de los niveles plasméticos de potasio en

pacientes digitalizados puede provocar toxicidad cardiaca por digitélicos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: Soluciones intravenosas que

afectan el balance electrolitico - Electrolitos con carbohidratos. Cédigo ATC: B0O5BB02 Potasio

Grifols 0,04 mEg/ml en Glucosa 3,3% y Cloruro de sodio 0,3% es una solucién acuosa de cloruro de

potasio, glucosa y cloruro de sodio, estéril y exenta de endotoxinas bacterianas, que se administra

por via intravenosa. Las propiedades farmacodinamicas de esta solucion son las de sus componentes

(potasio, sodio, cloruro, glucosa y agua), esenciales en el mantenimiento de las funciones fisioldgicas

y metabolicas del organismo. La mayor parte del potasio se encuentra en el compartimiento

intracelular (principalmente en el musculo esquelético), del que constituye el principal cation. El

potasio es esencial para el mantenimiento de la tonicidad intracelular, del balance écido-base y de
las caracteristicas electrodindmicas de la célula. Es un importante activador de muchas reacciones
enzimaticas y es esencial en un gran nimero de procesos fisioldgicos y metabdlicos incluyendo la
transmision de los impulsos nerviosos, la contraccion de los masculos cardiaco, liso y esquelético, la
secrecion gastrica, la funcién renal, la sintesis tisular y el metabolismo de los carbohidratos. El cloruro
de sodio es la principal sal implicada en la tonicidad del liquido extracelular. El sodio es el principal
cation del liquido extracelular y el principal componente osmoético en el control de la volemia. El cloruro
es el principal anion extracelular y se encuentra estrechamente ligado al sodio. El cloruro, junto con
el sodio y el bicarbonato, juega un importante papel en la regulacion del equilibrio &cido-base. La
glucosa es un monosacérido facilmente metabolizable que aporta al organismo 4,1 kilocalorias por
gramo. Se trata del carbohidrato més utilizado como fuente de energia por via parenteral ya que
es el mas fisioldgico y vital para el metabolismo neuronal. Su administracion por via intravenosa
puede disminuir las pérdidas corporales de nitrégeno y proteinas, promover el deposito de glucogeno

y disminuir o prevenir la cetosis. Ademés de glucosa y electrolitos, esta solucion aporta agua al

organismo, tanto de manera directa como indirecta (cada gramo de glucosa oxidado genera 0,6 ml

de agua). El objetivo primordial de la administracion de este tipo de soluciones es el de prevenir o

reponer la deplecion de iones potasio existente en el organismo. El cloruro de potasio es la sal mas

frecuentemente empleada cuando se requiere la accion del cation potasio por via intravenosa, no sélo
por la estabilidad de sus disoluciones, sino porque a la vez que se administra potasio, se repone el
anion principal del liquido extracelular, el ion cloruro, necesario para corregir la alcalosis hipoclorémica
que frecuentemente acompafia la deficiencia de potasio. Puesto que el cloruro de potasio esta diluido
en solucién glucosalina, este medicamento también proporcionard agua para hidratacion, sodio y
calorias, que puede ser necesario en ciertas situaciones clinicas como, por ejemplo, en casos de
vomitos y diarreas. 5.2. Propiedades farmacocinéticaslas propiedades farmacocinéticas de esta
solucion son las de sus componentes (potasio, sodio, cloruro, glucosa y agua). Dada su administracion
intravenosa, no se producira proceso de absorcion. Una vez administrada, el potasio es transportado
activamente al interior de las células, donde alcanza concentraciones de hasta 40 veces superiores

a las del compartimiento extracelular. Las concentraciones plasméticas de potasio generalmente

oscilan entre 3,5y 5 mEqg/I, mientras que en el liquido intracelular la concentracion se encuentra entre

150 y 160 mEq/I. Los iones sodio y cloruro se distribuiran principalmente en el liquido extracelular,

donde alcanzaran concentraciones entre 135-145 mEq/I y 98-106 mEq/I, respectivamente. En el

liquido intracelular, en cambio, las concentraciones de sodio son bajas y las de cloruro, practicamente

inexistentes. Normalmente, la glucosa perfundida es completamente oxidada a dioxido de carbono y

agua con la consiguiente liberacion de energia, pero esta ruta metabdlica es limitada. El exceso de

glucosa se almacena como glucégeno, principalmente en el higado o en el misculo esquelético, o bien
se transforma en grasas. Los niveles plasmaticos de glucosa se encuentran perfectamente regulados
principalmente por el higado y por diferentes hormonas como la insulina y el glucagén. El agua aportada
por la solucién se repartira en los tres compartimientos: intracelular, intersticial e intravascular. El
diéxido de carbono resultante de la oxidacion de la glucosa se eliminard en su mayor parte a través
de los pulmones (90%), mientras que el resto se eliminard por el rifion en forma de bicarbonato, que
determinard el pH urinario y contribuira de modo fundamental al mantenimiento del equilibrio acido-
base. EI 90-95% de los electrolitos sodio y potasio se eliminaran a través del rifion y el resto a través
del aparato digestivo y por la piel (sudoracion). La excrecion del ion cloruro discurre de forma paralela
ala del sodio. El'agua, por su parte, sera eliminada a través del rifion, la piel, los pulmones y el aparato
digestivo. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad No se han llevado a cabo estudios preclinicos
de seguridad con Potasio Grifols 0,04 mEg/ml en Glucosa 3,3% y Cloruro de sodio 0,3%. Todos los

componentes de este medicamento se encuentran presentes de manera natural en el organismo y

sus propiedades bioquimicas son perfectamente conocidas. Asimismo, este tipo de soluciones vienen

utilizandose en la practica clinica habitual en todo el mundo desde hace décadas, hallandose su perfil
de eficacia y seguridad muy bien establecido. Por tanto, si se siguen correctamente las instrucciones,
no son de esperar efectos toxicos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes Acido clorhidrico (para ajuste de pH) Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades No se han encontrado estudios que describan incompatibilidades

relacionadas con este medicamento, pero si con los principios activos de la solucion. Deben

consultarse las tablas de compatibilidades antes de adicionar cualquier medicamento. Asimismo,
se debera consultar la ficha técnica del medicamento que va a ser afiadido. Es responsabilidad
del usuario valorar la incompatibilidad de la medicacion afadida a Potasio Grifols 0,04 mEg/ml en

Glucosa 3,3% y Cloruro de sodio 0,3%, vigilando posibles cambios de color y/o la formacion de

precipitados, complejos insolubles o cristales. El cloruro de potasio en mezclas intravenosas se ha

mostrado incompatible con amoxicilina sodica, amfotericina B, hidrocloruro de dobutamina y penicilina

G sodica. Asimismo, no se recomienda la administracién en “Y” de los siguientes farmacos cuando se

estd administrando mezclas de potasio: azitromicina, hidrocloruro de prometazina, diazepam, fenitoina

sodica, succinato sddico de metilprednisolona o tartrato de ergotamina. Se ha descrito que la solucion
glucosalina con un contenido en glucosa del 3,3% y cloruro de sodio del 0,3% es incompatible
con la mitomicina, debido al bajo pH de esta solucion. Asimismo, se han observado muestras de
incompatibilidad para diferentes soluciones glucosalinas con: fenitoina sodica, heparina sddica,
lactato de haloperidol, imipenem-cilastatina sodica y meropenem. No obstante, algunos de estos
farmacos pueden ser compatibles con soluciones glucosalinas dependiendo de distintos factores
como la concentracion del farmaco en la solucion (heparina sodica) o el tiempo que transcurre entre

la disolucion y la administracion de la solucion (imipenem-cilastatina sédica y meropenem). Por

toro lado, se han descrito signos de incompatibilidad cuando algunos medicamentos son diluidos en

soluciones que contienen glucosa, entre ellos: amoxicilina sddica/acido clavuldnico, ampicilina sédica,

interferén alfa-2b y clorhidrato de procainamida. Sin embargo, debemos apuntar que alguno de estos

farmacos, como, por ejemplo, la amoxicilina sodica/acido clavulanico, puede inyectarse directamente

en el punto de inyeccion mientras estas soluciones para perfusion se estan administrando. También se

han descrito signos de incompatibilidad cuando algunos medicamentos son diluidos en soluciones que

contienen cloruro, entre ellos la amsacrina y el glucuronato de trimetrexato. 6.3. Periodo de validez

- Frascos de vidrio: 36 meses

- Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex): 36 meses

Una vez abierto el envase, la solucion debe utilizarse inmediatamente. 6.4. Precauciones especiales

de conservacion Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5.

Naturaleza y contenido del envase Potasio Grifols 0,04 mEg/ml en Glucosa 3,3% y Cloruro de

sodio 0,3% se presenta acondicionado en los siguientes envases:

Frascos de vidrio Tipo II:

10 frascos de 500 ml

Bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex):

20 bolsas de 500 ml

10 bolsas de 1000 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases. 6.6. Precauciones

especiales de eliminacion y otras manipulaciones Potasio Grifols 0,04 mEg/ml en Glucosa 3,3%

y Cloruro de sodio 0,3% es una solucion lista para su uso y debera administrarse mediante perfusion

lenta. El contenido de cada envase es para una solo uso. Debe desecharse el contenido no utilizado.

La solucion debe ser transparente y no contener particulas. No administrar en caso contrario.

Bolsas Fleboflex:

- Comprobar la ausencia de pequefias fugas presionando firmemente la bolsa. Si se detectan fugas,
desechar el producto.

- Para conectar el equipo de perfusion, separar la lengiieta protectora del puerto de infusion,
dejando al descubierto la membrana de acceso a la bolsa.

Utilizar una técnica aséptica para administrar la solucion, asi como para afadir medicamentos a la

solucidn, si fuera necesario. Como sucede con todas las soluciones parenterales, antes de afiadir

medicamentos a la solucion o de administrar simultdneamente con otros medicamentos, se deberd

comprobar que no existen incompatibilidades de los medicamentos afiadidos con la solucién ni con

el envase. Antes de administrar la mezcla, se debera verificar la estabilidad y la osmolaridad de la solucién

final. Cuando se afiada medicacion compatible a esta formulacion, la solucién debe administrarse

inmediatamente, a menos que la dilucion se haya llevado a cabo en condiciones asépticas controladas

y validadas. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado

en contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local.
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