1.

KISA URUN BIiLGiSI

BESERI TIBBi URUNUN ADI

POTASYUM KLORUR Osel %7.5 Enjeksiyonluk Cozelti Igeren

Ampul

2.

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:

Bir ampul 0.75 g potasyum kloriir igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 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, asagida siralanan klinik sorunlarda;

A. Kardiyovaskiiler sistemle ilgili olanlar:

1.

=

A R

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

. Digital toksisitenin artmasi

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

Giigsiizliik

Kramplar

Felg

Akatisia

Rabdomiyoliz ve miyoglobiniiri

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

2. Ureter peristaltizmin azalmasi

D. Metabolik komplikasyonlar:

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

Hiperkalemi ve hipomagnezemi

Hiperlipidemi

Aklorhidri

A

1mpotens

sl

. Bobrekle ilgili olanlar:

1. Bobrekte amonyak olusumunun artmasi, buna bagli olarak protein sentezinin azalmasi,
negatif azot dengesi olusmasi, ¢ocuklarda biiyiime geriligi olusmasi, bdbrek
enfeksiyonlarina (piyelonefrit) egiliminin artmasi ve hiperamonyemi sonucu terminal
karaciger hastalarinda hepatik ensefalopati veya koma olugmasi

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 - 7 g potasyum kloriir dozlara bdliinmiis olarak verilir.
Toksik belirtiler gecince bu miktar azaltilir veya kesilir. Cabuk tesir istenilen hallerde damar
icine verilir. Bu amagla 2 g potasyum kloriir 500 mL %5'lik dekstroz soliisyonu iginde ve bir
saatte yavas yavas verilir. Gerektiginde tekrarlanir. Toksik sinira varmamak i¢in daima EKG

ile kontrol etmek gerekir. Ayrica potasyum tuzlari diiiretik olarak da kullanilabilir.

[zotonik 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, intravenoz
inflizyon seklinde verilir. Hazirlanan ¢ozeltinin konsantrasyonu 40 mEq/L'yi gegmemelidir.

Dozlar vakanin durumuna gére doktor tarafindan ayarlanir.

Uygulama ¢kli:

Sadece intravenoz kullanim i¢indir.

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

Ag1z yoluyla potasyum tedavisi yapmak i¢in ampuller kirilip, s1v1 yiyecekler igine karistirilarak

verilebilir. Bu takdirde biiytikler i¢in giinliik doz 2-6 g 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 kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Yeterli klinik ¢alisma yapilmamustir.

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

Geriyatrik popiilasyon:

Yeterli klinik ¢alisma yapilmamustir.

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.

3/10



4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
Enjeksiyonluk potasyum preparatlar: i.v. verilisinden 6nce mutlaka diliie edilmelidir.

Potasyumun konsantre cozeltisinin direkt enjeksiyonlari ani 6liime neden olur.

Intravendz potasyum tedavisine baslamadan énce bdbreklerin calistigindan ve giinliik idrar

hacminin yeterli oldugundan emin olunmalidir.
Potasyum tuzlar1 higbir zaman intramiiskiiler olarak verilmemelidir.
Hasta ileri derecede dehidrate ise potasyum tedavisinden dnce rehidrate edilmelidir.

Magnezyum eksikligi varsa potasyum tedavisine baglamadan Once hipomagnezemi

diizeltilmelidir.

Yiiksek miktarda potasyumun damar igine verilmesi kanda konsantrasyonu birdenbire
artiracag igin, kalbi durdurarak Sliime neden olabilir. Intravendz yoldan potasyum soliisyonu
verilirken infiizyon, kural olarak saatte en cok 20 mEq potasyum girmesini saglayacak sekilde
yavas yapilmali, soliisyon litrede 40 mEq'den fazla potasyum icermemeli ve hastanin serum

potasyum diizeyi ile elektrokardiyogrami yakindan izlenmelidir.

Glukoz inflizyonu, plazma potasyum konsantrasyonunu diisiirebilecegi i¢in ilk potasyum

replasman tedavisinde yer almamalidir.

Potasyum destekleyiciler, kardiyak rahatsizlig1 olan ve plazma potasyum seviyesini arttiran ilag

kullanan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

EKG takip olanaklar1 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 emiilsiyonlari ile gec¢imsizlikleri rapor edilmistir. Amilorid, spironolakton ve triamteren
gibi potasyum tutucu diiiretiklerle kullanilmamalidir. ACE inhibitérleri veya anjiyotensin II
reseptdr antagonistleri ile kullanimi hiperkalemiye neden olabilir. Insiilin, insiilin+glukoz,
sodyum bikarbonat inflizyonlar1 potasyumu hiicre i¢ine ¢ekerek hipokalemiye neden olur.

Siklosporin ile kullanim1 hiperkalemi riskini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara ait higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Tibbi zorunluluk olmadikca gebelik siiresince kullanilmas1 6nerilmez.

Gebelik donemi
Gebelikte kullanimi ve fertilite iizerine etkilerine dair yeterince ¢aligma yapilmamustir.

Gebelerde ¢ok gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Tibbi zorunluluk olmadikga laktasyon siiresince kullanilmasi 6nerilmez. Gerekliyse dikkatli

kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi arastirilmamistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ara¢c ve makine kullanimina etkisi plazma potasyum konsantrasyonu fizyolojik simnirlar

arasinda kaldig1 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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (elde verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).
Endokrin bozukluklar
Yaygn: Hiperkalemi

Sinir sistemi bozukluklari

Cok seyrek:  Mental konfiizyon, paraliz, parestezi

Kardiyak bozukluklar
Yaygin: Bradikardi
Seyrek: Kalp blogu, aritmi
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Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal bozukluklar

Yaygin: Nefes darligi

Gastrointestinal bozukluklar

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

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Yaygin: Ekstravazasyon ile lokal doku nekrozu, enjeksiyon yerinde agri

Cok seyrek:  Ciltte sogukluk, gri deri

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik bozukluklar:
Yaygin: Gligstizliik

Cok seyrek:  Ekstremitelerde parestezi

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz amm ve tedavisi

Potasyum toksisitesinin en 6nemli belirtisi EKG degisimleridir. T dalgalarinda sivrilesme, ST
segmentinde depresyon, QT araliginda uzama goriiliir. P dalgasi kaybolur, QRS kompleksi
genisler ve belirsiz hale geger. Potasyum kloriire bagli doz asiminin semptomlari
ekstremitelerde parestezi, mental konflizyon, nesesizlik, ayaklarda gii¢siizlik ve agirlik,
paralizi, soguk, solgun cilt, kan basincinda diisme, periferal vaskiiler kolaps, kardiyak
aritmiler ve kalp blogudur. Cok yiiksek kan konsantrasyonlan (8-11 mEq/L) kardiyak
depresyon, aritmi veya arrest sonucu 6liime neden olabilir. Plazma potasyum
konsantrasyonlar1 6.5 nEq/L'nin iizerinde olan hastalara 40-160 mEq sodyum bikarbonatin 5
dakikadan uzun siirede yapilan i.v. infiizyonu 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 iinite 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 gostermez.
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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 bagka bir kalsiyum
tuzu intravendz yolla uygulanmalidir. Uygulama siiresi 2 dakikay1 ge¢meli ve EKG verileri
strekli izlenmelidir. EKG anormalliklerinin siirmesi 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 atilimin
arttirmak i¢in yiliksek dozda sodyum kloriir uygulanabilir. Anabolizmay1 arttirmak icin
testosteron ve bobrek fonksiyonlar1 normal olan, adrenal yetmezligi olan hastalara
dezoksikortikosteron asetat uygulanmalidir. Dijitalize hastalarda plazma potasyum
konsantrasyonunun ani olarak diisliriilmesinin kardiyak glikozid toksisitesine neden

olabilecegi akilda tutulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Kan Yerine Kullanilanlar ve perfiizyon ¢ozeltileri

ATC Kodu: BO5XAO01

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

sentezi ve karbonhidrat metabolizmasi gibi fizyolojik proseslerde 6nem tasir.

Potasyum intraseliiler sivida yliksek, 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 sinirlar1 3.5 — 5.0 mEq/L'den fazla ise

hiperkalemi mevcuttur.

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

etki gosterir.
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Potasyum sinir adalelerini kisa bir siire uyardiktan sonra depresyona ugratir. Plazma potasyum
orani %10°dan asag1 diiserse, sinir stimiilasyonu iyi nakledilemez ve hasta fel¢ olur. Potasyum

vermekle bu durum diizelir.

Potasyumun adaleler iizerine etkisi ise, kiigiik dozlarda kisa bir kasilma, yliksek miktarda ve
tekrarlayan dozlarda ise adalede eksitabiliteyi azalttigi goriliir. Kalpte inisiyal bir uyari

yapmaksizin dogrudan dogruya depresyon yapar.

Potasyum kloriir, diyet degerleri yetersiz hastalarda potasyum kaybinin 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 ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Potasyum kloriir genel olarak gastto-intestinal kanaldan kolayca emilir. intravendz infiizyon
seklinde verilen potasyum inflizyon hizina ve plazma-ekstraselliiler sivi-intraselliiler sivi

dengesine gore plazma konsantrasyonlari olusturur.

Dagilim:

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

fazlasi intraselliler sivida bulunur.

Biyotransformasyon:

Insanda dogal besinlerle giinde 1-1.5 mEq/kg potasyum viicuda girer. Potasyum igermeyen
dogal besin yoktur. Plazmada potasyum konsantrasyonu dar sinirlar arasinda (3.5-5 mEq/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.
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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 kolektor tubuli tarafindan salgilanir. Bu sekresyon
aldosteron, plazma potasyum konsantrasyonlar1 ve tubuli lumenindeki anyon bilesiklerine bagl
olarak degisir. Bobrek fonksiyonu bozuldugunda gastrointestinal ve feges ile atilim artar.
Bobreklerin potasyum tutma kapasiteleri zayiftir ve az miktarda dahi azalma oldugunda iiriner
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 tiikiirtik, ter, safra ve pankreatik

salgi ile de atilabilmektedir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Potasyum kloriiriin dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli ¢alisma

bulunmamaktadir.

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

iyi bilindiginden dolay1 uygulanabilir degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Potasyum kloriir amfoterisin ile ge¢imsizdir. Amikasin siilfat, dobutamin hidrokloriir ve sabit
yag emiilsiyonlari ile gecimsizlikleri rapor edilmistir. Amilorid, spironolakton ve triamteren
gibi potasyum tutucu ditiretiklerle kullanilmamalidir. ACE inhibitorleri ile kullanim
hiperkalemiye neden olabilir. Insiilin, insiilin+glukoz, sodyum bikarbonat infiizyonlar1

potasyumu hiicre i¢ine ¢ekerek hipokalemiye neden olur.

6.3 Raf émrii
36 ay
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6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Renksiz, 10 mL’lik Tip I cam ampuller, 10 ve 100 ampiilliik karton kutu ambalajlarda

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Osel Ilag Sanayi ve Tic. A.S
Akbaba Koyii, Fener Cad. No: 52
34820 Beykoz / Istanbul

Telefon: (0216) 320 45 50
Faks: (0216) 320 45 56

E-mail: info@osel.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
192 /22

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 30.06.1999

Ruhsat yenileme tarihi: 07.10.2004

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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KULLANMA TALIMATI

POTASYUM KLORUR Osel %7.5 Enjeksiyonluk Cozelti iceren Ampul

Steril

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: 10 mL’lik ampulde 0.750 g potasyum kloriir igerir.

o  Yardimci madde: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

POTASYUM KLORUR Osel%?7.5 nedir ve ne icin kullanilir?

POTASYUM KLORUR Osel%7.5’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
POTASYUM KLORUR Osel %7.5 nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

POTASYUM KLORUR Osel %7.5’in saklanmasi|

SO A

Bashklar: yer almaktadir.

1. POTASYUM KLORUR BIiOSEL AMPUL %7.5 ampul nedir ve ne icin kullanilir?
POTASYUM KLORUR Osel %7.5, 10 mL’lik 1 ampulde 0.75 g potasyum kloriir

icermektedir.

POTASYUM KLORUR Osel %7.5’in etkin maddesi olan potasyum kloriir, belirli nedenler

sonucu meydana gelen viicuttaki potasyum kayiplarin1 yerine koymak amaciyla

kullanilmaktadir.
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Potasyum kaybina neden olan durumlar ise;

Ishal, kusma ve mide-bagirsak sistemindeki fistiillerde,

Birincil ve ikincil hiperaldosteronizmde (asir1 aldosteron salgilanmasi),
Mineralokortikoid (Aldosteron) ve glukokortikoid (ACTH, kortizon v.b.) tedavilerinde,
Parenteral s1v1 tedavisinde (potasyum ihtiva etmeyen),

Diyabetik ketoasidoziste (belirtileri; bulanti, kusma, asir1 miktarda idrar yapma,
uyuklama, biling kayb1),

Metabolik alkaloziste (viicut sivilarinda baz fazlasi olmasti),

Digitalis zehirlenmelerinde,

Tuz kaybina neden olan bobrek iltihabi,

Tiyazid smifindan diiiretiklerin (idrar soktiiriiciiler) uzun stireli kullaniminda,

Kronik protein yikiminda.

2. POTASYUM KLORUR Osel %7.5’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

POTASYUM KLORUR Osel %7.5% asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger POTASYUM KLORUR Osel %7.5’in bilesenlerine kars: alerjiniz var ise

kullanmay1niz.

e POTASYUM KLORUR Osel %7.5°1, hiperkalemi (kanda potasyum seviyelerinin yiiksek

olmasi) ile oligiiri (idrarin normalden az ¢ikmasti), antiri (idrarin ¢ikarilamamasi) ya da

azotemi (kanda asir1 miktarda azot bulunmasi) ile siddetli bobrek yetmezligi s6z konusu

ise veya tedavi edilemeyen kronik adenokortikal yetmezlik (Addison Hastalig1)

durumlarinda,

e Akut dehidratasyon (kisa stirede gelisen su kaybi, hiperkloremi (kandaki kloriir

seviyesinin yiiksek olmasi) ve kramp durumlarinda kullanmayiniz.

POTASYUM KLORUR Osel %7.5’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger magnezyum eksikliginiz (hipomagnezemi) varsa,

o Kardiyak rahatsizliginiz varsa, potasyum destekleyiciler ya da plazma potasyum seviyesini

arttiran ilaclarla birlikte kullanacaksaniz
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Bu uyarilar gegmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

POTASYUM KLORUR Osel %7.5’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi Uygulama

yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag doktor tarafindan gerekli gériilmedik¢e hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
POTASYUM KLORUR Osel %7.5’in anne siitiine gecip gecmedigi belli degildir. Bu nedenle

emzirme doneminde doktor kontroliinde kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arac ve makine kullanma iizerine normal degerlerde kalindig siirece bilinen bir etkisi

bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
POTASYUM KLORUR Osel %7.5°1 asagidaki ilaglarla birlikte aliyorsaniz doktorunuza

danisiniz.

e ACE inhibitorleri (yliksek kan basincinin tedavisinde kullanilmaktadir.)

e Amfoterisin, amikasin siilfat, dobutamin hidrokloriir ve sabit yag emiilsiyonlari
e Amilorid, spironolakton ve triamteren gibi potasyum tutucu ditiretikler

e Insiilin, Insiilin+glukoz, sodyum bikarbonat infiizyonlari

o Siklosporin (organ nakli sonrasinda kullanilir.)
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. POTASYUM KLORUR Osel %7.5 nasil kullamihir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
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Genel olarak saatte 20 mEq/L'yi gegmemek kaydiyla giinde 20-150 mEq verilebilir.

Maksimum doz 3.7 mEq/kg/24 saattir.

Uygulama yolu ve metodu:
POTASYUM KLORUR Osel %7.5, 1000 mL’lik dekstroz soliisyonuna katilir. Intravenoz

infiizyon seklinde verilir. Dozlar vakanin durumuna gore doktor tarafindan ayarlanir.

Ag1z yoluyla potasyum tedavisi yapmak i¢in ampuller kirilip, siv1 yiyecekler igine

karistirilarak verilebilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:

Maksimum doz 2-3 mEq/kg/24 saattir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarla yapilmis bir calisma bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezIligi olan hastalarla yapilmis ¢alisma bulunmamaktadir.

Eger POTASYUM KLORUR Osel %7.5 in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerdienden daha faizla POTASYUM KLORUR Osel %7.5 kullandiysaniz:
POTASYUM KLORUR Osel %7.5 den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir

doktor veya eczact ile konugunuz.

POTASYUM KLORUR Osel %7.5’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

POTASYUM KLORUR Osel %7.5ile tedavi sanlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, POTASYUM KLORUR Osel %7.5’in igeriginde bulunan maddelere duyarl

olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, POTASYUM KLORUR Osel %7.5’i kullanmay: durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Hiperkalemi

e Felg

¢ Kol ve bacaklarda uyusma

e Zihin karigiklig1

e QGrideri

e C(iltte sogukluk

e Kan basincinda diisme

e Kardiyak aritmi (ritim bozuklugu)

e Kalp blogu (kalp i¢i iletiminin zayiflamast)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Nefes darlig

e Kusma

e Ishal

e Kan ve lenf sivisinin i¢inde bulundugu damardan disar1 sizmasi ve lokal doku hasar1

e Kar agrisi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
o Giigsiizliik
e Enjeksiyon yerinde agr1
e Mide gaz1

Bunlar POTASYUM KLORUR Osel %7.5’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgeniz ile konugnuz. Ayrica kardaghiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugnuz

ilacin glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. POTASYUM KLORUR Osel %7.5’in saklanmasi
POTASYUM KLORUR Osel %7.5i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra POTASYUM KLORUR Osel %7.5’i

kullanmayniz.
Ruhsat sahibi ve iiretici:
Osel Ilag Sanayi ve Tic. A.S.

Akbaba Kdyii Marag Cad. No.:52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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