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Disposicion
Niimero: DI-2018-5506-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Mayo de 2013

Referencia: 1-0047-0000-2285-18-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-2285-18-5 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO
S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos € informacién para el paciente
para la Especialidad Medicinal denominada ORAKIT / CLORURO DE POTASIO, Forma
farmacéutica y concentracion: INYECTABLE / CLORURO DE POTASIO 7,46 g/ 1,115 g/
1,487 g, aprobada por Certificado N° 35.337

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que sc actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO
S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada ORAKIT / CLORURO DE POTASIO,
Forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE / CLORURO DE POTASIO 7,46 g/ 1,115



g/ 1,487 g, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-17366665-APN-
DERM#ANMAT; e informacién para el paciente obrante en el documento IF-2018-17366728-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.337, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicioén y prospecto € informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-2285-18-5

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.29 09:19:58 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica
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ORAKIT
CLORURO DE POTASIO
Inyectable ]
Industria Argentina Venta bajo
receta
FORMULA CUALI -CUANTITATIVA
ORAKIT MOLAR
Cada sachet contiene:
Cloruro de potasio .....c.ccovvminnninnnins 748 g
Agua para inyeccion C.8.p.........c....... 100,00 mi

Contiene 1 mEq / ml de cloruro de potasio; osmolaridad: 2000 mQOsml/litro.

ORAKIT 15

Cada ampolla o jeringa prellenada SAFEJET contiene:
Cloruro de potasio .........coveoiriisins 1,115g

Agua para inyeccion ¢.s.p. reererarneeieanesr 5,000 mi

Contiene 15 mEq/ 5 mi

ORAKIT 20

Cada ampolla o jeringa prellenada SAFEJET contiene:
Cloruro de potasio ... crerenire 1,487 g

Agua para inyeccion ¢.8.p. .........ceov......5,000 mi

Equivalencias:
1 g de cloruro de potasio = 13,4 mmoles de potasio = 13,4 mEq de potasio = 524,0 mg de potasio

ACCION TERAPEUTICA.
Aporte de ion potasio. Normalizador de la kalemia.
Clasificacion ATC: BOSXA

INDICACIONES

- Tratamiento de la deficiencia de potasio, en particular si se acompafia de alcalosis
hipoclorémica.

Suplemento de potasio como parte de la nutricién parenteral.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica

El cuerpo contiene alrededor de 2,8 a 3,5 mol de potasio (alrededor de 40 a 50 mMol de potasio
por Kg de peso corporal), del cual aproximadamente 95% es intracelular. La concentracién de
potasio en plasma a menudo no resulta un indicador confiable de la acumulacion de la reserva total
en el cuerpo.

El potasio es el cation predominante (aproximadamente 150 a 160 mEq por litro) dentro de las
células. E! contenido intracelular de sodio es relativamente bajo. En el liquido extracelular,
predomina el sodio, y el contenido de potasio es bajo (3,5 a 5 mEq por litro). Una enzima ligada a
la membrana, la adenosintrifosfatasa activada por iones sodio y potasio, transporta activamente o
bombea el sodio y el potasio hacia adentro y hacia afuera de las células, para mantener estos
gradientes de concentracion. Los gradientes de potasio intracelular a extracelular, son necesarios
para la conduccion de los impulsos nerviosos en tejidos especializados, com@g’él del corazon,
cerebro, y musculo esquelético, y para el mantenimiento de la funcion renal pd a!’y el balance del
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equilibrio acido-base. Para numerosos procesos del metabolismo celular, son necesarias altas
concentraciones intracelulares de potasio. ‘

El cloruro de potasio es preferible en caso de Hipopotasemia asociada a alcalosis hipoclorémica,
debido al contenido de cloruros.

En cambio cuando la Hipopotasemia se acompafa de acidosis metabdlica, como en la acidosis
tubular renal, es preferible la sal acetato, u otra sal alcalinizante.

Farmacocinética

La eliminacion de potasio es renal 90 % y fecal 10 %. Pequenas cantidades pueden excretarse en
la saliva, transpiracion, bilis y jugo pancreatico. Es secretado en los tubulos distales que son
también el lugar del intercambio de sodio-potasio. La capacidad de los rinones para conservar el
potasio es pobre, y la excrecion del potasio continia aln cuando existe deplecién severa. La
secrecion tubular del potasio es influenciada por varios factores, incluyendo la concentracion de
iones de cloruro, el intercambio de iones de hidrogeno, el equilibrio acido-base, y las hormonas
adrenales.

La regulacion de su excrecién se hace a nivel del tubulo distal, en intercambio con la
reabsorcion de sodio. Cierta cantidad de potasio se excreta por orina y heces aun en
presencia de Hipopotasemia.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION.

Habitualmente 20 mmoles de potasio en 500 mi en 2-3 horas, bajo control electrocardiografico. La
velocidad maxima recomendada es 20 mmolesthora.

La dosis maxima recomendada es de 2 6 3 mmoles por kilogramo de peso por dia.

DILUIR ANTES DE USAR.

La administracién por via central evita el dolor y la flebitis que pueden ocurrir con la administracion
por via periférica, sin embargo se ha sugerido que podria aumentar la cardiotoxicidad si se
administra directamente en el corazén.

Se debe adaptar a las necesidades terapéuticas. Por via intravenosa en forma lenta previa dilucion
en solucién fisiolégica, dextrosa al 5 % u otra solucidn parenteral de uso habitual.

La concentracion de potasio de la solucién a perfundir no debe superar los 40 mEg/litro
{0.3 % de cloruro de potasio).

Antes de comenzar la administraciéon debe determinarse la concentracion de potasio en suero, la
condicion de la funcién renal aseguréndose la adecuada eliminacion de orina. La administracion
debe seguirse con control del paciente a través de la observacién clinica, ECG frecuentes y
determinacion de niveles de potasio en suero.

La dosificacion es variable segin la necesidad y se puede regular considerando que la
administracion de 100 a 400 mEq de potasio en un adulto de 70 Kg de peso eleva en 1 mEg/litro la
concentracién plasmatica del ion potasio. La velocidad de infusién debe ser menor a 10 mEq / hora
y la cantidad total en 24 horas sera de 60 mEq como minimo y de 200 mEq como méximo.

Nifios: 3 - 8 mEg/Kg de peso de acuerdo al déficit previo existente.

CONTRAINDICACIONES

Cloruro de potasio Braun 1 mEg/m! no debe administrarse en casos de:
- Hiperpotasemia.

- Hipercloremia.

ADVERTENCIAS
La suspension repentina de la administracién de potasio puede seguirse de una fipopotasemia

marcada, que puede provocar un aumento de la toxicidad de los gluGdsidos cardiacos
administrados de forma concomitante.
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El tratamiento inicial de reposicion de potasio no debe incluir perfusiones de glucosa, ya que esta
puede causar una disminucidon aun mayor de la concentracion plasmatica de potasio. Debe
disponerse de monitorizacion del ECG. Existen cambios tipicos en el ECG cuando se altera el
equilibrio del potasio (hipopotasemia 0 hiperpotasemia). No obstante, no existe una relacién lineal
entre l0s cambios del ECG y la concentracion de potasio en la sangre.

Sindrome de realimentacion

La realimentacion en pacientes con desnutricion severa puede resultar en el sindrome de
realimentacion. E! sindrome de realimentacion consiste en una hipofosfatemia que frecuentemente
es acompafada por una hipopotasemia, hipomagnesemia, retencion de fluidos e hiperglicemia.
También se pueden desarrollar una deficiencia de tiamina y una retencion de fluidos. Un cuidadoso
seguimiento e incrementar lentamente el aporte de nutrientes al evitar la sobrealimentacion puede
prevenir estas complicaciones.

El seguimiento clinico debe incluir comprobaciones de las concentraciones séricas de electrolitos y
del equilibrio acido-basico. Es precisoO asegurarse con absoluta certeza de que la solucidon se
administre por via intravenosa, ya que la administracion paravenosa puede causar necrosis de 10s
tejidos.

Pacientes de edad avanzada: Los pacientes de edad avanzada, que tienen mayor probabilidad
de sufrir insuficiencia cardiaca y disfuncion renal, deben ser vigilados estrechamente durante el
tratamiento, y la posologia debe ajustarse con cuidado en ellos.

PRECAUCIONES

Cloruro de potasio 1 mEg/ml debe administrarse siempre con precaucion en presencia de:

- Enfermedad cardiaca.

. Trastornos asociados a retencidon de potasio tales como disfuncion renal, enfermedad de
Addison y anemia drepanocitica. El tratamiento de los pacientes que presenten disfuncion renal
grave y de aquellos que estén en dialisis debe consuitarse con el nefrélogo.

- Tratamiento concomitante con diuréticos ahorradores de potasio, antagonistas de l0s

receptores de Angiotensina |l, inhibidores de la ECA o medicamentos potencialmente
nefrotoxicos (antiinflamatorios no esteroideos, etc.).
- Shock.

~  Destruccion extensa de tejidos (p. ej., lesiones por quemadura).
- La paralisis periédica familiar por hiperpotasemia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
- Glucésidos cardiacos
Un aumento de la concentracion extracelular de potasio reduce el efecto de los glucésidos
cardiacos, mientras que una disminucién causa una intensificacién del efecto arritmogeno de los
gluc6sidos cardiacos.
- Medicamentos que reducen la excrecion de potasio
Entre ellos figuran jos siguientes:
- diuréticos ahorradores de potasio (p. ej., triamtereno, amilorida, espironolactona)
- antagonistas de los receptores de Angiotensina il
- inhibidores de la ECA
- tacrolimus
- ciclosporina
- antiinflamatorios no esteroideos
- analgésicos periféricos
heparina / v\
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Puede producirse hiperpotasemia intensa, que afecta negativamente al ritmo cardiaco, cuando
estos farmacos se administran de forma concomitante con cloruro de potasio.

. Medicamentos que aumentan la excrecion de potasio

La ACTH, los corticosteroides y los diuréticos del asa pueden aumentar la eliminacion renal de
potasio.

- Suxametonio

También puede producirse hiperpotasemia intensa, con un efecto negativo en el ritmo cardiaco,
cuando se administran de forma concomitante suxametonio y potasio.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de concentrados de cloruro de potasio en
mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales son insuficientes en términos de
toxicidad para la reproduccion. Dados los efectos fisioldgicos conocidos del potasio, no cabe prever
reacciones adversas en el feto de normalizacién de una concentracion sérica anormal de potasio.
Sin embargo, niveles muy elevados o muy bajos de potasio pueden ir en detrimento de la funcién
cardiaca tanto materna como fetal. Los productos solamente deben usarse cuando sean
claramente necesarios y después de sopesar detenidamente los beneficios previstos y los riesgos
posibles.

Lactancia

El cloruro de potasio se excreta en la leche materna. Sin embargo, una normalizacion de ia
concentracion de potasio en la sangre no se prevé que tenga un efecto adversoen la concentracion
de potasio en la leche materna. Por consiguiente, los concentrados de cloruro de potasio para
perfusién, si se utilizan conforme a las instrucciones indicadas, pueden usarse durante la lactancia.
Fertilidad

No se dispone de datos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas

La influencia de los concentrados de cloruro potasico sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se presentan en funcion de su frecuencia de la siguiente forma:
Muy frecuentes (z 1/10)

Frecuentes: (2 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes: (= 1/1.000 a < 1/100)

Raras: (= 1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras: (< 1/10.000)

Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Trastornos del metabolismo y de la nutricidn

Frecuencia no conocida: Acidosis, hipercloremia.

Trastornos cardiacos

Frecuencia no conocida: La perfusion demasiado rapida puede provocar arritmia cardiaca.
Trastornos gastrointestinales

Frecuencia no conocida: Nauseas.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuencia no conocida: Reacciones locales en el lugar de administracion, tales como dolor local,
irritacion venosa, tromboflebitis y extravasacion.

informes/Reportes de reacciones adversas sospechadas
Es importante el reporte de sospechas de reacciones adversas después de la ayfo izacion del
medicamento. Permite el monitoreo continuo de la relacién beneficio/riesgo del.medigamento. Se

y IF-2018-17366665HAPNIDERM#ANMAT
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les pide a los profesionales de la salud a reportar cualquier sospecha de reaccion adversa a través
del sistema de presentacion de informes nacionales.

SOBREDOSIFICACION

En caso de que ocurra hiperpotasemia puede ser necesario el correspondiente tratamiento (calcio,
hidratacion, bicarbonato, insulina glucosa, resinas)

La sobredosificacion puede producir la muerte por paro cardiaco. Las variaciones en las ondas del
ECG preceden al parc cardiaco.

La hipercalemia que puede manifestarse en el curso del tratamiento justifica la suspension del
mismo.

En caso de hiperkalemia perfundir solucién de bicarbonato o solucién de glucosa concentrada con
10 Ul de insulina por 100 g de giucosa.

En caso de insuficiencia renal puede intentarse una depuracién por dialisis previa a la perfusion
para evitar el rebote hipercalémico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o a [os siguientes
centros para el tratamiento de sobredosificacién:

Centro de Intoxicaciones:

. Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Ciudad de Buenos Aires - Teléfono: (011) 4962-
6666 /2247

- Hospital A. Posadas — Provincia de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4654-6648 / 4658- 7777
- Hospital de Nifios Pedro Elizalde — Ciudad de Buencs Aires - Teléfono: (011) 4300-2115

- Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica — La Plata - Teléfono: (0221) 451-5555

- Sanatorio de Nifics — Rosario — Teléfono: (0341)-448-0202

- Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

MODO DE USO DE LA JERINGA SAFEJET

M de nso do.in {sringa con trecar prelivnnds:
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PRESENTACIONES:
ORAKIT MOLAR: envase conteniendo 61 12 y 24 sachets x 100 mi, siendo los dos
glitimos para uso exclusivo hospitalario.

Envases conteniendo 6 y 60 frasco-ampolla x 100 mi, este Ultimo para Uso Hospitalario
Exclusivo.

ORAKIT 15 Ampollas x 5 ml: envases conteniendo 1, 5y 100 ampolias,
Uso Hospitalario Exclusivo.

Jeringas x 5 mi: envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 jeringas,
Hospitalario Exclusivo.,

? IF-2018- 17360 6HSnARNEDERM#ANMAT
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ORAKIT 20 Ampollas x 5 ml: envases conteniendo 1, 5y 100 ampolias, este ultimo para

Uso Hospitalaric Exciusivo.
Jeringas x 5 ml. envases conteniendo 1,5, 50 y 100 jeringas, este ultimo para Uso
Hospitalario Exclusivo

CONSERVACION:

Proteger de la luz.

Conservar en lugar fresco.

Mantener fuera del alcance de los nifios

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCR!PC[ON MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N° 35.337.

LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641/69 (C1437FHM) - Buenos Aires.

Directora Técnica: Paula Fernandez - Farmaceéutica.

Fecha Ultima revision: 09/02/2018

Disposicidon N°

Para informacion adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al
Departamento Médico: 011-6090-3100.

(V\
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informacion para el Paciente

ORAKIT
CLORURO DE POTASIO
- Inyectable

Industria Argentina : Venta bajo receta

Lea toda la Informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informaciéon importante para usted.

- Conserve esta informacion, ya que puede tener que volver a ieeria

- Sitiene alguna duda, consulte con su medico

- Este medicamento se ha recetado austed y no debe darselo a otras personas, aunque presenten
los mismos sintomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles.

- Informe a su médico si experimenta cu;alquter efecto adverso mencionado o no en esta Informacion
para el paciente.

1 — QUE ES ORAKIT Y PARA QUE SE UTILIZA

Cloruro de potasio 1 mEg/ml es una solucién concentrada de cloruro de potasio. Se utiliza para

suministrarle potasio:

- cuando tiene una deficiencia de potasio, especialmente si ésta se acompafa de un exceso de
alcali y de niveles anormalmente bajos de cloruro en la sangre (alcalosis hipoclorémica)

- gomo parte de la nutricion parenteral;‘cuando usted no puede tomar alimentos normalmente

2 - QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON ORAKIT

No debe recibir ORAKIT si:

Si tiene un nivel anormalmente alto de potasic o de cloruro en la sangre (hiperpotasemia,
hipercloremia)

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Cloruro de potasio1 mEg/ml. Se requiere un cuidado
especial con Cloruro de potasio 1 mEg/ml:
- si padece problemas de corazoén
- si padece una enfermedad en la que la excrecion de potasio en la orina a menudo esta reducida,
tal como disfuncion renal, enfermedad de Addison (una enfermedad especifica de las glandulas
suprarrenales) 0 anemia drepanocitica (una enfermedad hereditaria de los globulos rojos) si la
funcion de sus rifiones esta gravemente afectada o si usted esta en dialisis, su médico consultara
a un especialista del rifion antes de administrarle este medicamento
- sl esta tomando o recibiendo medicamentos que reducen la excrecion de potasio en {a orina; por
ejemplo, si esta tomando:
- ciertos medicamentos que aumentan el flujo de orina (diuréticos)
- ciertos medicamentos para la tensién arterial (antagonistas de los receptores de Angiotensina
il, inhibidores de ia ECA)
- si esta tomando o recibiendo medicamentos que pueden afectar a la funcion de los rifiones (p.
gj., ciertos medicamentos gue suprimen los procesos inflamatorios)
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. si sufre un shock (un cuadro clinico agudo acompafiado de una caida de presion arterial, piel
fria, latido cardiaco rapido, y respiracion irregular que pueden ocurrir, por ejemplo después de
haber perdido gran cantidad de sangre, de sufrir quemaduras graves, de tener una reaccion
alérgica)

- sisufre una lesion intensa de los tejidos, por ejemplo, lesiones por quemaduras

- si padece un trastorno que causa debilidad muscular y a veces niveles de potasio en sangre
mas elevados de lo normal (paralisis periddica familiar por hiperpotasemia) Su médico tendra
en cuenta estos puntos antes y durante su tratamiento con este medicamento.

Si recibe este medicamento porque le falta potasio, inicialmente usted no recibira ninguna perfusion de
glucosa al mismo tiempo porque la glucosa puede reducir ain mas los niveles de potasio.

Mientras esté recibiendo este medicamento se hara un seguimiento de sus niveles de electrdlitos en
la sangre y de su equilibrio acido-basico. Esto se hara para comprobar que son normales. Ademas,
podria hacerse un seguimiento de su ECG (electrocardiograma). Se aseguraran con absoluta certeza
de que la solucién se le administre en la vena, para evitar dafios en los tejidos. Si recibe este
medicamento porque le falta potasio, su médico se lo administrard por medio de una bomba de
perfusion.

Los pacientes de edad avanzada, que tienen mayor probabilidad de sufrir problemas de corazén y de
rifidn, seran vigilados estrechamente durante el tratamiento, y 1a posologia se ajustara con cuidado. Si
esta muy desnutrido, es decir no ha recibido suficiente comida, existe una posibilidad de que pueda
padecer una condicion denominada “Sindrome de realimentacion”. Su médico le supervisara
cuidadosamente y e incrementara lentamente la administracion de nutrientes.

Uso de Cloruro de potasio 1 mEg/mi con otros medicamentos
Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier
otro medicamento. En particular, su médico prestara atencion a:

- Medicamentos para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca (giucdsidos cardiacos, p. €],
digoxina): Los efectos de estos medicamentos disminuyen cuando el nivel de potasio en la sangre
aumenta. Aumentan (posiblemente con un latido cardiaco irreguiar) cuando el nivel de potasio en
la sangre disminuye.

- Medicamentos que reducen la excrecion de potasio en la orina: Este grupo de medicamentos
incluye:

- algunos medicamentos que aumentan el flujo de orina (diuréticos ahorradores de potasio como
el triamtereno, la amilorida y la espironolactona)

- ciertos medicamentos. para el tratamiento de la tension arterial alta (antagonistas de los
receptores de Angiotensina Il e inhibidores de la ECA)

- medicamentos que deprimen el sistema inmunitario (tacrolimus, ciclosporina)

- ciertos medicamentos utilizados para tratar el dolor o para tratar lainflamacién (antiinflamatorios
no esteroideos)

- medicamentos anticoagulantes {(heparina) La administracion de potasio junto con estos
medicamentos puede dar lugar a niveles muy altos de potasio en la sangre. Esto podria afectar
al ritmo del corazén.

- Medicamentos que aumentan la excrecion de potasio en la orina: Los siguientes medicamentos
pueden aumentar la excrecion de potasic en la orina:

- una hormona concreta (corticotropina [ACTH)])

- ciertos medicamentos para tratar la inflamacion {corticosteroides)
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- alguncs medicamentos que aumentan el flujo de orina (diuréticos del asa) Su administracion
conjunta con potasio le puede llevar a que reciba una dosis incorrecta de potasio ya que el
potasio que se le administra se eliminara de su organismo mas rapido de lo normal

- Suxametonio (un relajante muscular que se usa en anestesia general): La administracién de
potasio junto con estos medicamentos también puede dar iugar a niveles muy altos de potasio en
la sangre. Esto podria afectar al ritmo del corazén.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su medico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Hasta ahora no se han recibido informes sobre efectos perjudiciales ni riesgos asociados al uso de
este medicamento en mujeres embarazadas. Su médico le administrara cloruro de potasio siempre
con precaucién y solo cuando sea claramente necesario.

Lactancia
Los concentrados de potasio para ia perfusion pueden utilizarse durante la lactancia

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento no influye en la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3 - COMO SE ADMINISTRA ORAKIT

Habitualmente 20 mmoles de potasio en 500 ml en 2-3 horas, bajo control electrocardiografico. La
velocidad maxima recomendada es 20 mmoles/hora.

La dosis maxima recomendada es de 2 6 3 mmoles por kilogramo de peso por dia.

DILUIR ANTES DE USAR.

La administracion por via central evita ef dolor y la inflamacién de las venas que pueden ocurrir con la
administracion por via periférica, sin embargo se ha sugerido que podria aumentar la cardiotoxicidad
si se administra directamente en el corazoén. »

Se debe adaptar a las necesidades terapéuticas. Por via intravenosa en forma lenta previa dilucion en
solucién fisioldgica, dextrosa al 5§ % u otra solucién para uso intravenoso de uso habitual.

La concentracion de potasio de la solucién a perfundir no debe superar los 40 mEg/litro (0.3 % de
cloruro de potasio).

Antes de comenzar la administracién debe determinarse la concentracion de potasio en suero, la
condicién de la funcién renal asegurandose la adecuada eliminacion de orina. La administracién debe
seguirse con control del paciente a través de la observacion clinica, electrocardiogramas frecuentes y
determinacion de niveles de potasio en suero.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4 - POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Los siguientes efectos adversos pueden ser graves. Si sufre alguno de
los siguientes efectos adversos, consulte a su médico inmediatamente.

- acumulacion de sustancias acidas en la sangre (acidosis) (frecuencia no conocida) )

- niveles anormalmente altos de cloruro en |a sangre (hipercloremia) (frecuencia no cgpocida)

- latido cardiaco irregular (arritmia cardiaca, consecuencia de velocidades de ad inistracién
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anormalmente altas) (frecuencia no conocida)

Otros efectos adversos
- nauseas (frecuencia no conocida)
- reacciones en el lugar de inyeccion, tales como dolorlocal, irritacion o inflamacién de las venas
(trombofiebitis) y escape de liquido al tejido (extravasacién) (frecuencia no conocida)

Informes/Reportes de reacciones adversas sospechadas

Es importante el reporte de sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del
medicamento. Permite el monitoreo continuo de la relacion beneficiofriesgo del medicamento. Se les
pide a los profesionales de la salud a reportar cualquier sospecha de reaccion adversa a través del
sistema de presentacion de informes nacionales.

5 - COMO CONSERVAR ORAKIT
Proteger de la luz.

Conservar entugar fresco.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

PRESENTACIONES:

ORAKIT MOLAR: envase conteniendo 61 12 y 24 sachets x 100 mi, siendo ios dos altimos para uso
exclusivo hospitalario.
Envases conteniendo 6 y 60 frasco-ampolia x 100 mi, este ultimo para Uso
Hospitalario Exclusivo.

ORAKIT 15 Ampolias x 5 ml: envases conteniendo 1, 5 y 100 ampollas, este ultimo para Uso
Hospitalario Exclusivo.
Jeringas x 5 ml: envases conteniendo 1, 5, 50y 100 jeringas, este Gitimo para Uso
Hospitalario Exclusivo.

ORAKIT 20 Ampollas x 5 ml: envases conteniendo 1, 5y 100 ampoilas, este Gltimo para Uso
Hospitalario Exclusivo.
Jeringas x 5 ml: envases conteniendo 1,5, 50 y 100 jeringas, este Uitimo para Uso
Hospitalario Exclusivo.

7 - QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL

En caso de que ocurra hiperpotasemia (aumento del potasio en sangre) puede ser necesario el
correspondiente tratamiento (calcio, hidratacion, bicarbonato, insulina glucosa, resinas).

La sobredosificacion puede producir la muerte por paro cardiaco. Las variaciones en las ondas del
ECG preceden al paro cardiaco. La hipercalemia (aumento del potasio en sangre) que puede
manifestarse en el curso del tratamiento justifica la suspensiéon del mismo. En caso de hiperkalemia
perfundir solucion de bicarbonato o solucidon de glucosa concentrada con 10 Ul de insulina por 100 g
de glucosa.

En caso de insuficiencia rena! puede intentarse una depuracién por didlisis previa a la perfusion para
evitar el rebote hipercalémico.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion o exposicion accidental, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4962-6666 /
2247

- Hospital A. Posadas ~ Provincia de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4654-6648 / 4658- 7777

- Hospital de Nifios Pedro Elizalde - Ciudad de Buenos Aires - Teléfono: (011) 4300-2115

- Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica = La Plata — Teléfono: (0221) 451-5555

- Sanatorio de Nifios ~ Rosario — Teléfono: (0341)-448-0202

- Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 35.337.
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641/69 (C1437FHM) - Buenos Aires.

Directora Técnica: Paula Fernandez - Farmaceutica.

Fecha Gltima revision:
Disposicion N°

Para informacion adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011-6090-3100.
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