1.

KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBi URUNUN ADI

Drogsan Potasyum Kloriir %7.5 Ampul

2.

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bir ampul; 0,75 g (10 mEq) potasyum klortir igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3.

FARMASOTIK FORM

Berrak, renksiz ve partikiil icermeyen enjeksiyonluk ¢ozelti

Steril, apirojen

4.

KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Potasyum eksikliginin yol actig1, agsagida siralanan klinik sorunlarda;

A. Kardiyovaskiiler sistemle ilgili olanlar:

1.

N o o~ w D 2D

Aritmiler: Re-entry olaylari, iletimin yavaslamasi, ventrikiiler “escape” ritimleri

. Digital toksisitenin artmast

2
3.
4

Miyokard Infarktiisiinden sonra komplikasyon riskinin artmasi

. Ortostatik hipotansiyon: postiiral degisikliklerin yaptig1 refleks kalp uyarilmasinin

azalmasi, katekolaminlere ve anjiyotensine presor cevabin azalmasi

. Cizgili kaslarla ilgili olanlar:

Miyalji

Giigstizliik

Kramplar

Felg

Akatisia

Rabdomiyoliz ve miyoglobiniiri

Serum enzim diizeyinin yiikselmesi (kreatininkinaz, SGOT, aldolaz)
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C. Diiz kaslarla ilgili olanlar:
1. Hipodinamik ileus

2. Ureter peristaltizmin azalmas1

D. Metabolik komplikasyonlar

1. Karbonhidrat metabolizmasinin bozulmasi: Kas glikojen igeriginin ve sentezinin azalmasi,
gizli diyabetin agiga ¢ikmasi, diyabetli hastada glukoza dayaniksizligin (intoleransin)
artmasi, hiperglisemi sirasinda refleks insiilin saliverilmesinin azalmasi

Hiperkalemi ve hipomagnezemi

Hiperlipidemi

Aklorhidri

o M DN

Impotens

E. Bobrekle ilgili olanlar

1. Bobrekte amonyak olusumunun artmasi, buna bagl olarak protein sentezinin azalmasi,
negatif azot dengesi olusmasi, cocuklarda biiylime geriligi olusmasi, bobrek
enfeksiyonlarma (piyelonefrit) egiliminin artmasi ve hiperamoniemi sonucu terminal
karaciger hastalarinda hepatik ensefalopati veya koma olusmast

2. Nefrojenik diabetes insipidus

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Potasyum tuzlari, diabet asidozu, potasyum noksanligi hallerinde siirrenal korteks
hormonlariyla tedavi esnasinda, dijital zehirlenmesinde antagonist olarak verilir. Fazla dijital
almis hastalarda agizdan giinde 5,0 — 7,0 g potasyum kloriir dozlara boliinmiis olarak verilir.
Toksik belirtiler ge¢ince bu miktar azaltilir veya kesilir. Cabuk tesir istenilen hallerde damar
icine verilir. Bu amagcla 2,0 g potasyum kloriir 500 cc %5°lik dekstroz soliisyonu i¢inde ve bir
saatte yavas yavas verilir. Gerektiginde tekrarlanir. Toksik sinira varmamak i¢in daima EKG
ile kontrol etmek gerekir. Ayrica potasyum tuzlari ditiretik olarak da kullanilabilir.

Izotonik potasyum kloriir soliisyonu % 1,14’liiktiir. Acil durumlarda 5 ml/dk hizim
gecmemek kaydiyla intravendz enjekte edilebilir.

Potasyum klortiriin %5°lik glukoz soliisyonu i¢indeki % 0,2 veya 0,3’liik soliisyonu da sik sik

kullanilir.
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Potasyum kloriir % 7.5 ampul 1000 ml’lik % 5 dekstroz soliisyonuna katilir, intravendz
inflizyon seklinde verilir. Hazirlanan ¢ozeltinin konsantrasyonu 40 mEq/L’yi gegmemelidir.

Dozlar vakanin durumuna gore doktor tarafindan ayarlanir.

Uygulama sekli:

Sadece intravenoz kullanim igindir.

Genel olarak saatte 20 mEq/I'yi gegcmemek kaydiyla giinde 20-150 mEq verilebilir.
Maksimum doz 3.7 mEq/kg/24 saattir.

Agiz yoluyla potasyum tedavisi yapmak icin ampuller kirilip, sivi yiyecekler icine
karistirilarak verilebilir. Bu takdirde biiytikler i¢in giinliik doz 2-6g potasyum kloriir olarak

hesaplanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Potasyumun {iriner sistemle atilimindaki yetersizlik ya da potasyumun hiicre igerisine
alinmasinda meydana gelen defektlerle goriilen bobrek yetmezligi hastalarina potasyumun
standart dozlarda verilmesi ile yasami tehdit edecek boyutta hiperkalemiye neden

olabilmektedir. Bu nedenle bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidr.

Karaciger yetmezligi:

Yeterli klinik calisma yapilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda, maksimum doz 2-3 mEq/kg/24 saattir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yeterli klinik ¢alisma yapilmamastir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Oligiiri, aniiri ya da azotemi ile siddetli renal yetmezliklerde, tedavi edilmeyen kronik
adenokortikal yetmezlikte (Addison Hastalig1), hiperkalemi, akut dehidratasyon ve
kramplarda kontrendikedir. Hiperkloremi (renal tiibiiler asidozun bazi nadir sekillerinde),

potasyuma karsi hipersensitivitesi olan kisilerde kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve 6nlemleri

Enjeksiyonluk potasyum preparatlan i.v. verilisinden once mutlaka diliie edilmelidir.
Potasyumun konsantre cozeltisinin direkt enjeksiyonlari ani 6liime neden olur.
Intravendz potasyum tedavisine baslamadan once bobreklerin ¢alistigindan ve giinliik idrar
hacminin yeterli oldugundan emin olunmalidir.

Potasyum tuzlar1 hi¢bir zaman intramiiskiiler olarak verilmemelidir.

Hasta ileri derecede dehidrate ise potasyum tedavisinden Once rehidrate edilmelidir.
Magnezyum eksikligi varsa potasyum tedavisine baslamadan O©nce hipomagnezemi

diizeltilmelidir.

Yiiksek miktarda potasyumun damar igine verilmesi kanda konsantrasyonu birdenbire
artiracagi i¢in, kalbi durdurarak 6liime neden olabilir. Intraven6z yoldan potasyum soliisyonu
verilirken infiizyon, kural olarak saatte en ¢ok 20 mEq potasyum girmesini saglayacak sekilde
yavas yapilmali, soliisyon litrede 40 mEq’den fazla potasyum igermemeli ve hastanin serum
potasyum diizeyi ile elektrokardiyogrami yakindan izlenmelidir.

Glukoz inflizyonu, plazma potasyum konsantrasyonunu diistlirebilecegi i¢in ilk potasyum
replasman tedavisinde yer almamalidir.

Potasyum destekleyiciler, kardiyak rahatsizlig1 olan ve plazma potasyum seviyesini arttiran
ila¢ kullanan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

EKG takip olanaklari hazirda bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Potasyum kloriir amfoterisin ile ge¢imsizdir. Amikasin siilfat, dobutamin hidrokloriir ve sabit
yag emiilsiyonlar: ile gecimsizlikleri rapor edilmistir. Amilorid, spironolakton ve triamteren
gibi potasyum tutucu diiiretiklerle kullanilmamalidir. ACE inhibitorleri veya anjiyotensin 11
reseptdr antagonistleri ile kullanimi hiperkalemiye neden olabilir. Insiilin, Insiilin+glukoz,
sodyum bikarbonat infiizyonlar1 potasyumu hiicre igine ¢ekerek hipokalemiye neden olur.

Siklosporin ile kullanim1 hiperkalemi riskini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait hicbir etkilesim calismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyona ait hicbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Tibbi zorunluluk olmadik¢a gebelik siiresince kullanilmasi 6nerilmez.

Gebelik donemi
Gebelikte kullanimi1 ve fertilite iizerine etkilerine dair yeterince calisma yapilmamistir.

Gebelerde ¢ok gerekli olmadikg¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Tibbi zorunluluk olmadik¢a laktasyon siiresince kullanilmasi 6nerilmez. Gerekliyse dikkatli

kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi arastirilmamistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimina etkisi plazma potasyum konsantrasyonu fizyolojik simirlar

arasinda kaldig: siirece bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siniflandirilmistir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (elde verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Endokrin hastaliklar
Yaygin: Hiperkalemi

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Mental konfiizyon, paraliz, parestezi
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Kardiyak hastaliklari
Yaygin: Bradikardi
Seyrek: Kalp blogu, aritmi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari

Yaygin: Nefes darlig

Gastrointestinal hastaliklari

Cok yaygin: Diyare, mide bulantisi, mide agrisi, mide gazi, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin: Ekstravazasyon ile lokal doku nekrozu

Cok seyrek: Ciltte sogukluk, gri deri
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin: Giigsiizliik

Cok seyrek: Ekstremitelerde parestezi

Genel bozukluk ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Enjeksiyon yerinde agr1

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Potasyum toksisitesinin en énemli belirtisi EKG degisimleridir. T dalgalarinda sivrilesme, ST
segmentinde depresyon, QT araliginda uzama goriiliir. P dalgas1 kaybolur, QRS kompleksi
genisler ve belirsiz hale gecer. Potasyum kloriire bagli doz asiminin semptomlart
ekstremitelerde parestezi, mental konfiizyon, nesesizlik, ayaklarda giigsiizliik ve agirlik,

paralizi, soguk, solgun cilt, kan basincinda diisme, periferal vaskiiler kollaps, kardiyak
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aritmiler ve kalp blogudur. Cok yiiksek kan konsantrasyonlari (8-11 mEg/L) kardiyak
depresyon, aritmi veya arrest sonucu 6liime neden olabilir.

Plazma potasyum konsantrasyonlari 6,5 mEqg/L’nin {izerinde olan hastalara 40-160 mEq
sodyum bikarbonatin 5 dakikadan uzun siirede yapilan i.v. inflizyonu tavsiye edilir. EKG
anormalliklerinin devam etmesi durumunda 10-15 dakika sonra doz tekrarlanabilir.

Dekstroz tedavisi genellikle dekstrozun her 20 g’1 i¢in 5-10 inite insiilin igeren %10-25’lik
dekstroz enjeksiyonunun 300-500 ml’lik i.v. inflizyonunun 1 saatten daha uzun siirede
uygulanmasi seklindedir. Dekstroz, sodyum bikarbonat kadar hizli etki géstermez.

EKG’sinde P dalgalar1 kaybolmus olan ve genis bir QRS kompleksi olan hastalara eger
kardiyak glikozidler verilmemisse, potasyumun kardiyotoksik etkilerini antagonize etmek i¢in
acilen 0,5-1 g (%10’luk soliisyondan 5-10 ml) kalsiyum glukonat veya baska bir kalsiyum
tuzu intravendz yolla uygulanmalidir. Uygulama siiresi 2 dakikay1 gecmeli ve EKG verileri
stirekli izlenmelidir. EKG anormalliklerinin stirmesi halinde doz 1-2 dakika sonra
tekrarlanabilir. EKG verileri normale dondiikten sonra fazla potasyumun viicuttan atilmasi
icin oral yoldan veya enema seklinde sodyum polistiren uygulanabilir. Renal yetmezligi olan
hastalarda hemodiyaliz veya peritoneal diyaliz uygulanmalidir. Potasyumun iiriner atilimini
arttirmak i¢in yiiksek dozda sodyum klorlir uygulanabilir. Anabolizmay1 arttirmak icin
testosteron ve bdobrek fonksiyonlart normal olan, adrenal yetmezligi olan hastalara
dezoksikortikosteron asetat uygulanmahidir. Dijitalize hastalarda plazma potasyum
konsantrasyonunun ani olarak diislirilmesinin kardiyak glikozid toksisitesine neden

olabilecegi akilda tutulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Kan Yerine Kullanilanlar ve Perfiizyon Cozeltileri

ATC Kodu: BO5XA01

Potasyum intraseliiler sividaki major iyondur ve hiicrenin elektrodinamik karakteristiklerini,
izotonisitesini, asit-baz dengesinin korunmasini saglar. Potasyum bir¢ok enzimatik
reaksiyonda Onemli bir aktivatordiir; Ozellikle kardiyak, diiz ve iskelet kaslarinin
kontraksiyonlari, sinir impulslarinin transmisyonu, gastrik sekresyon, renal fonksiyon, doku

sentezi ve karbonhidrat metabolizmas1 gibi fizyolojik proseslerde dnem tagir.
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Potasyum intraseliiler sivida yiiksek, ekstraseliiler sivida ise diisiik konsantrasyonlarda
bulunan bir iyondur. Ekstraseliiler sivida hidrojen iyonu konsantrasyonu arttiginda (asidoz)
potasyumun hiicreden disar1 ¢ikmasi fazlalasir. Bundan dolay1 asidoz ile birlikte (kronik
bobrek yetmezliginde oldugu gibi) genellikle hiperkalemi olusur. Bunun aksi durumunda,

ornegin sodyum bikarbonat veya laktat verildiginde alkalozla birlikte hipokalemi olur.

Plazma potasyum konsantrasyonunun normal smirlar1 3,5 — 5,0 mEg/L’den fazla ise

hiperkalemi mevcuttur.

Bobreklerden hem glomeruler filtrasyon hem de tiibiiler aracilif ile atilmaktadir. Bobreklerin
potasyum esigi diisiik oldugundan siiratle atilir ve beraberinde su siiriiklediginden ditiretik

etki gosterir.

Potasyum sinir adalelerini kisa bir siire uyardiktan sonra depresyona ugratir. Plazma
potasyum oran1 % 10’dan asag1 diiserse, sinir stimiilasyonu iyi nakledilemez ve hasta felg

olur. Potasyum vermekle bu durum diizelir.

Potasyumun adaleler iizerine etkisi ise, kiiclik dozlarda kisa bir kasilma, yiiksek miktarda ve
tekrarlayan dozlarda ise adalede eksitabiliteyi azalttigi goriiliir. Kalpte inisiyal bir uyari

yapmaksizin dogrudan dogruya depresyon yapar.

Potasyum kloriir, diyet degerleri yetersiz hastalarda potasyum kaybimin Onlenmesi ve
tedavisinde potasyum katyonu kaynagi olarak kullanilmaktadir. Ayrica, potasyum kaybina
bagli olarak gelisen kardiyak glikozit toksisitesi ve aritmileri ortadan kaldirmak amaciyla da

kullanilabilmektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Potasyum kloriir genel olarak gasro-intestinal kanaldan kolayca emilir. intravendz infiizyon
seklinde verilen potasyum inflizyon hizina ve plazma-ekstraselliiler sivi-intraselliiler sivi

dengesine gore plazma konsantrasyonlar1 olusturur.
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Dagilim:

Serum potasyumu ekstraselliiler sividaki potasyum ile dengededir. Ancak intraselliiler
potasyum (150-160 mEq/L) ekstraselliiler potasyumun (3.5-5.0 mEg/L) 30-40 katidir. Bunu
saglayan hiicre membranindaki Na'-K* ATPaz enzimidir. Bu enzim hiicre i¢ine dogru aktif
potasyum transportu saglar. Dekstroz, insiilin, oksijen ve alkaloz potasyumu hiicre igine
kaydirir. Plazmadaki pH’1in 0.1 {inite oynamasi potasyum konsantrasyonuna aksi yonde 0.6
mEq/L degistirir. Insanda total viicut potasyumu 3700 mEq (53 mEg/kg) olup bunun %95’ten

fazlasi intraselluler sivida bulunur.

Biyotransformasyon:

Insanda dogal besinlerle giinde 1-1.5 mEq/kg potasyum viicuda girer. Potasyum icermeyen
dogal besin yoktur. Plazmada potasyum konsantrasyonu dar sinirlar arasinda (3.5-5.0 mEg/L)
tutulur. Potasyum dengesini diizenleyen faktorler total viicut potasyumu, potasyumu alimi,
bobrek fonksiyonlari, kanda insiilin, glukoz, asit/baz dengesi, aldosteron ve sempatik aktivite

(adrenalin)’dir.

Eliminasyon:

Potasyumun %901 idrarla %10’u feges ile atilir. Potasyum esas olarak bobreklerden itrah
edilir, sodyum-potasyum degisiminin gerceklestigi distal tiibiillere salgilanir. Potasyum
bobrekte kortikal ve dis mediillarda kolektdr tubuli tarafindan salgilanir. Bu sekresyon
aldosteron, plazma potasyum konsantrasyonlar1 ve tubuli lumenindeki anyon bilesiklerine
bagli olarak degisir. Bobrek fonksiyonu bozuldugunda gastrointestinal ve feges ile atilim
artar. Bobreklerin potasyum tutma kapasiteleri zayiftir ve az miktarda dahi azalma oldugunda
iriner potasyum bosaltimi devam eder. Potasyumun tiibiiler sekresyonu cesitli faktorlerden
etkilenmekte olup bunlar; kloriir iyonu konsantrasyonu, hidrojen iyonu degisimi, asit-baz
dengesi ve adrenal hormonlardir. Ayrica az miktarda potasyum tiikiiriik, ter, safra ve

pankreatik salgi ile de atilabilmektedir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Potasyum kloriir’iin dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli calisma

bulunmamaktadir.
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5.3. Klinik dncesi giivenilirlik verileri
Potasyum kloriir uzun yillardan bu yana klinikte kullanildigindan ve insanlardaki tiim etkileri

1yi bilindiginden dolay1 uygulanabilir degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 Maddelerin Listesi

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Potasyum kloriir amfoterisin ile ge¢cimsizdir. Amikasin siilfat, dobutamin hidrokloriir ve sabit
yag emiilsiyonlar ile ge¢imsizlikleri rapor edilmistir. Amilorid, spironolakton ve triamteren
gibi potasyum tutucu diiiretiklerle kullanilmamalidir. ACE inhibitorleri ile kullanimi
hiperkalemiye neden olabilir. Insiilin, insiilin+glukoz, sodyum bikarbonat infiizyonlari

potasyumu hiicre i¢ine ¢ekerek hipokalemiye neden olur.

6.3. Raf omru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

% 7,5 10 ml Potasyum kloriir igeren 10 ve 100 ampulliik kutularda kullanima sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=19

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 56. sok. No: 7/3
Balgat-ANKARA

Tel: 0312287 74 10

Faks: 0 312 287 61 15
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8. RUHSAT NUMARASI
161/87

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
ik ruhsat tarihi: 16.09.1992

Ruhsat yenileme tarihi: 16.09.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
ol
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