Prospecto: informacion para el usuario

Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% Solucion para perfusion
Cloruro de Potasio, Cloruro de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9%
Como usar Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9%

Posibles efectos adversos

Conservacién de Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9%

Contenido del envase e informacion adicional
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. Qué es Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% Yy para qué se utiliza

Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% es una solucién intravenosa restauradora del
equilibrio electrolitico conteniendo electrolitos.

Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% esta indicado en las siguientes situaciones:

- Hipopotasemias (niveles bajos de potasio en sangre).

- 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 (produccidn y secrecion aumentadas de la hormona
aldosterona).

- Desordenes tubulares con eliminacion de potasio.

- Arritmias cardiacas por intoxicacion digitalica.

- Alcalosis hipoclorémica (aumento del pH de la sangre debido a la baja concentracién del ion cloruro en
sangre).

- Pardlisis periodica familiar hipopotasémica (trastorno hereditario que produce episodios ocasionales de
debilidad muscular, durante los cuales el nivel de potasio en sangre es bajo).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9%

No use Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9%

- siesalérgico al cloruro de potasio, al cloruro de sodio o0 a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

- si padece hiperpotasemia (niveles altos de potasio en sangre) o hipercloremia (niveles altos de cloruro
en sangre)

- si padece insuficiencia renal aguda (fallo en el funcionamiento del rifién) o supresién o disminucion de
la produccion de orina
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- si padece insuficiencia suprarrenal (fallo en el funcionamiento de las glandulas suprarrenales):
enfermedad de Addison o hipoaldosteronismo (secrecion disminuida de la hormona aldosterona)

- si sufre quemaduras extensas (fase inicial)

- si sufre crisis hemoliticas (destruccion de globulos rojos de la sangre)

- si padece acidosis metabolica o respiratoria

- si se encuentra bajo tratamiento con diuréticos ahorradores de potasio o agentes inhibidores de la
aldosterona

- si padece pardlisis periddica familiar hiperpotasémica (trastorno hereditario que produce episodios
ocasionales de debilidad muscular pudiendo haber niveles de potasio en sangre mas altos de lo normal)

- si es un paciente digitalizado con bloqueo cardiaco severo, ya que en este caso no se recomienda el uso
de sales de potasio

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de
sodio 0,9%.

- Es recomendable realizar frecuentes controles de la diuresis (produccion de orina), balance iénico y
glucemia (nivel de glucosa en sangre) durante el tratamiento. Se requiere una especial vigilancia de la
potasemia (nivel de potasio en sangre) y del electrocardiograma durante la administracion de las
soluciones con potasio.

- Laadministracion de grandes volimenes precisara una vigilancia especial si es un paciente con
insuficiencia cardiaca o pulmonar y si es un paciente con liberacién no osmética de vasopresina
(hormona antidiurética) (incluido el sindrome de secrecion inadecuada de la hormona antidiurética,
SIADH), debido al riesgo de hiponatremia hospitalaria (niveles bajos de sodio en sangre durante la
hospitalizacion).

Hiponatremia:

Si es un paciente con liberacion no osmética de vasopresina (p. €j., en presencia de estados criticos,
dolor, estrés postoperatorio, infecciones, quemaduras y enfermedades del sistema nervioso central), si
padece enfermedades del corazon, el higado y el rifién, y si esta expuesto a agonistas de la vasopresina
(ver siguiente subseccion) tiene un riesgo especial de sufrir hiponatremia aguda tras la administracion
de soluciones hipotdnicas e incluso isoténicas/isonatrémicas.

La hiponatremia aguda puede causar una encefalopatia hiponatrémica aguda (edema cerebral)
caracterizada por dolor de cabeza, nauseas, convulsiones, letargo y vomitos. Los pacientes con edema
cerebral tienen un riesgo especial de sufrir un dafio cerebral grave, irreversible y potencialmente mortal.

Los nifios, las mujeres en edad fértil y los pacientes con distensibilidad cerebral reducida (p. €j., en caso
de meningitis, hemorragia intracraneal y contusion cerebral) tienen un riesgo especial de sufrir edema
cerebral grave y potencialmente mortal causado por una hiponatremia aguda.

Otros medicamentos y Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9%
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

- No administrar con medicamentos que disminuyan la capacidad funcional del rifion.

- Laadministracion conjunta de sales de potasio con captopril puede ocasionar hiperpotasemia.

- Laadministracion junto con sustitutos de la sal o diuréticos ahorradores de potasio (espironolactona,
triamtereno, amilorida) puede producir hiperpotasemia que puede ser grave, sobre todo en pacientes con
insuficiencia renal.

- Laadministracion intravenosa de este tipo de soluciones junto con medicamentos que aumentan el
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efecto de la hormona antidiurética (como clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina,
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, 3,4-metilendioxi-N-metanfetamina, ifosfamida,
antipsicéticos, narcoticos, AINE (antiinflamatorios no esteroideos), ciclofosfamida, desmopresina,
oxitocina, vasopresina, terlipresina), los cuales hacen que se reduzca la excrecidn de agua en orina,
aumenta el riesgo de hiponatremia hospitalaria (ver subseccién anterior y secciones 3y 4).

- Los diuréticos en general y los antiepilépticos como la oxcarbazepina aumentan el riesgo de
hiponatremia.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

La seguridad de su uso durante el embarazo y la lactancia no ha sido establecida. Por ello, se debe utilizar
Unicamente cuando sea claramente necesario y cuando los efectos beneficiosos sobrepasen los posibles
riesgos para el feto o el lactante.

Este medicamento debe administrarse con especial precaucion en mujeres embarazadas durante el parto y
se precisara una vigilancia especial del sodio sérico en el caso de que se administre en combinacidn con
oxitocina (ver subsecciones anteriores y seccion 4).

Conduccién y uso de maquinas

Dado que este medicamento se administra Unicamente en pacientes hospitalizados, no han sido realizados
estudios sobre tales efectos.

3. Como usar Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9%

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/min.

Puede que le tengan que vigilar el balance hidrico, los electrolitos séricos y el equilibrio acido-base antes y
durante la administracion, con especial atencion al sodio sérico si presenta un aumento de la liberacion no
osmotica de vasopresina (SIADH) y si recibe simultaneamente medicacion con agonistas de la vasopresina,
debido al riesgo de hiponatremia hospitalaria (ver secciones 2 y 4).

Su médico decidiré sobre la necesidad de un tratamiento simultaneo (ver secciones 2 y 4).
Si recibe mas Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% del que debe
En caso de sobredosis o administracion demasiado rapida, podria aparecer hiperpotasemia.

En caso de hiperpotasemia debera suspenderse la administracion y se hara un tratamiento sintomatico
orientado principalmente a antagonizar los efectos del potasio y a estimular su eliminacion.

Para ello es adecuado administrar por perfusion intravenosa bicarbonato sédico al 1,4%, cloruro de calcio o
gluconato de calcio (10 6 20 ml de solucién al 10%), o bien glucosa (100 ml de solucién al 50% 6 1000 ml

al 10%) junto con 30 unidades de insulina cristalina.

En casos graves con insuficiencia renal, debera realizarse hemodidlisis o didlisis peritoneal para eliminar el
potasio corporal y corregir la hiperpotasemia.
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De existir alteraciones electrocardiograficas por exceso de potasio, éste puede eliminarse administrando por
via oral o0 por enema una resina de intercambio iénico (poliestireno-sulfonato sddico).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono:
915 620 420.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos pueden aparecer en el caso de que se administre una dosis excesiva de cloruro de
potasio. Si existen niveles elevados de potasio en sangre (hiperpotasemia) pueden producirse los siguientes
efectos adversos:

- Depresion mental

- Confusion

- Parestesia (sensacion anormal de los sentidos o de la sensibilidad general)

- Debilidad muscular y paralisis flacida (pérdida de fuerza y tono muscular) de las extremidades y de los
musculos respiratorios

- Bradicardia (disminucidn del ritmo cardiaco)

- Hipotension (disminucidn de la presion arterial)

- Alteraciones electrocardiograficas

- Paro cardiaco

- Muerte

La hiperpotasemia produce también una serie de efectos hormonales ya que estimula la secrecién de
aldosterona, insulina y glucagén e inhibe la produccién de renina.

En pacientes con liberacion no osmética de vasopresina, en pacientes con enfermedades del corazén, el
higado y el rifidn, y en pacientes tratados con agonistas de la vasopresina aumenta el riesgo de sufrir
hiponatremia aguda tras la administracion de soluciones hipoténicas e incluso isotdnicas/isonatrémicas. La
hiponatremia hospitalaria puede causar un dafio cerebral irreversible y la muerte debido a la aparicion de
edema cerebral (ver secciones 2y 3).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9%

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Una vez abierto el envase, la solucién debe utilizarse inmediatamente.
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Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa que la solucion no es transparente o contiene precipitados.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9%

- Los principios activos son el cloruro de potasio y el cloruro de sodio. Cada 100 ml de solucion
contienen 0,149 g de cloruro de potasio y 0,9 g de cloruro de sodio.

- Los demas componentes (excipientes) son acido clorhidrico (para ajuste de pH) y agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% es una solucion para perfusion, incolora y
transparente, que se presenta en bolsas flexibles de polipropileno (Fleboflex) de 500 y 1000 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion
LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.

Can Guasch, 2

08150 Parets del Vallés, Barcelona (ESPANA)
Responsable de la fabricacion

LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.

Poligono Industrial Los Llanos. C/ Marte, 4

30565 Las Torres de Cotillas, Murcia (ESPANA)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2018

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Potasio Grifols 0,02 mEg/ml en Cloruro de sodio 0,9% se administrara por perfusion. EI medicamento se
presenta listo para su administracion.

La solucidn debe ser transparente y no contener particulas o precipitados. No administrar en caso contrario.
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Una vez abierto el envase, la solucién debe utilizarse inmediatamente. Desechar el contenido no utilizado.

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 lengieta 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 medicacidn, 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.

Al igual que otras soluciones parenterales, antes de adicionar medicamentos deben consultarse las tablas de
incompatibilidades.

En general, se recomiendan 500-1000 ml al dia a razén de 20-30 gotas/min por via intravenosa,

aunque se debera ajustar la dosis segun criterio médico. La dosis maxima diaria es de 2000 ml a
un ritmo de 60-80 gotas/min.

6de 6



