CLORETO DE POTASSIO

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucdo Injetavel
0,10g/mL, 0,15g/mL e 0,191g/mL



IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
CLORETO DE POTASSIO 10%, 15% E 19,1%

APRESENTAGOES

Cloreto de Potassio 10%

Cloreto de Potassio 15%

Cloreto de Potéssio 19,1%

Solugdo injetavel: Caixa com 200 ampolas de plastico transparente de 10mL.
Caixa com 100 ampolas de plastico transparente de 20mL.

VIA DE ADMINISTRAQAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Solugdo injetavel de Cloreto de Potéssio a 10%

Cloreto de POtASSIO........cvoeriveemiecieriieereeieieeieieies 100mg
Excipientes: Agua para injecdo g.s.p............... 1mL
Contetdo eletrolitico

K e eeeeeeess s ss s 1341 mEq/L
Cliiiiie ...1341 mEg/L
OSMOLARIDADE............ ..2682mOsm/L
PH. oo, 4,0-80
Solugdo injetavel de Cloreto de Potéssio a 15%

Cloreto de POtASSIO........ccvevvireiereieerineeeeenenee 150mg
Excipientes: Agua para injegao g.s.p............. ImL

Conteldo eletrolitico
............................................................. 2011,5 mEg/L

....2011,5mEq/L

.................................. 4023 mOsm/L

Solugdo injetavel de Cloreto de Potéssio a 19,1%
Cloreto de potassio.........ccvuveeeriircriercenenns 191mg
Excipientes: Agua para inje¢io q.s.p.......... ImL
Conteudo eletrolitico

2561,31 mEg/L
...2561,31mEq/L
..................................... 5122,62 mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A solugdo injetavel de Cloreto de Potassio é utilizada para o tratamento e prevencdo da hipocalemia e para a reposigao de potassio no
organismo.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O potéssio é o céation predominante no interior das células. Extracelularmente o potassio é baixo. As concentragdes de potassio intra e
extracelulares formam um gradiente para que o impulso nervoso seja conduzido em tecidos especializados como o coragao, o cérebro e o
musculo esquelético. O potassio é importante para a manutencao da fungéo renal, para o balango &cido-base e para processos metabélicos
celulares. A excrecéo do potéassio € 90% renal e 10% fecal.

3. CONTRAINDICACOES

A solucéo injetavel de Cloreto de Potéssio deve ser usada com cautela em pacientes com hipercalemia, hipercloremia, insuficiéncia renal,
diarréia grave ou prolongada com desidratacdo, desidratacdo aguda, acidose metabdlica aguda, insuficiéncia supra-renal, diabetes
mellitus ndo controlado cronica, miotonia congénita, bloqueio cardiaco grave ou completo e risco de parada cardiaca.

- N&o ha contra-indicacao relativa a faixas etarias.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE ESTEJAM
AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Solugdes concentradas de potassio precisam ser diluidas. Se injetadas diretamente podem causar morte instantanea. Nao infundir
rapidamente, pois pode ocorrer parada cardiaca, arritmia e morte. A monitoracao laboratorial do potéssio é necessaria.

Fazer determinagdes frequentes de pot&ssio no sangue e acompanhamento com eletrocardiograma sempre que a condi¢do do paciente
demonstrar necessidade de tais avaliagoes.

Descontinuar infusdes de potassio se surgirem sinais de insuficiéncia renal.

Risco de uso por via de administracéo néo recomendada



N&o hé estudos dos efeitos de Cloreto de Potéssio solugdo injetdvel administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por segurancga e
para eficécia destas apresentacdes, a administragdo deve ser somente pela via intravenosa.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: categoria C

Estudos de reprodugdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de Cloreto de Potéssio possam interferir no desenvolvimento
fetal, durante a lactacdo e amamentac&o.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE ESTEJAM
AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos

Usar com cautela em pacientes idosos.

5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O Cloreto de Potassio pode ter sua agdo aumentada por inibidores da ECA, diuréticos poupadores de potassio, heparina, antiinflamatérios
ndo esteroidais, e betabloqueadores. O uso de cloreto de potassio pode aumentar os efeitos toxicos de digitalicos, principalmente em
pacientes com bloqueio cardiaco grave.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A solucéo de Cloreto de Potassio ¢ solucéo limpida, incolor, estéril, apirogénica e isenta de particulas em suspenséo.

Cuidados de Conservagao

A solucéo de Cloreto de Potassio deve ser conservada a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), proteger da luz e umidade.

A solugéo de Cloreto de Potassio ¢ uma solugéo estéril e apirogénica, logo, ndo proceda em hipétese alguma a guarda e/ou conservagdo
de volumes restantes das solucbes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Este medicamento deve ser consumido
imediatamente apds a abertura da ampola. Ndo armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade

24 meses a partir da data de fabricacéo.

- NUmero do lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem primaria.

- N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

- Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

- Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condig¢des clinicas do paciente e das
determinacdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas,
turvacdo na solucéo, fissuras e quaisquer violagfes na embalagem primaria.

N&o utilizar se a solugéo estiver turva, se contiver precipitado e/ou se tiver sido violada.

A solucéo de Cloreto de Potéssio deve ser diluida e bem misturada em grandes volumes antes de ser administrada. A diluicdo usual é de
40mEg/L de liquido intravenoso. A concentracdo maxima desejavel é de 80mEg/L de liquido intravenoso, podendo, em alguma
situagdes, exigir concentragdes maiores.

Instrucdes para a abertura da ampola

— -Segure as ampolas, na posicdo vertical,
com as duas maos e separe-as
cuidadosamente a partir da parte superior
da ampola conforme figura 1. Apos destacar
a ampola, mantenha-a na posigao vertical e
dé leves batidas na parte superior a fim de

N ¥/ AN : retirar uma pequena quantidade de liquido
X | queficanestaregido.

2 -Mantenha a ampola na posicéo vertical e
: . \ dobre o gargalo para frente e para tras, em
\ ¥ movimento continuo. Em seguida, segure
',/ELJ ) firmemente o twist-off e gire-0 no sentido
L0
r:z\

horario até abertura da ampola plastica

conforme figura 2.

3 -Introduza a agulha da seringa a ser utilizada
5 naabertura daampola conforme figura 3
4 . -Inverta a ampola plastica e aspire o seu

conteudo, puxando o eémbolo da seringa
adequadamente conforme figura 4. Remova
a ampola da seringa e mantenha o seu
&mbolo puxado.




Posologia
O preparo e administracdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescricdo médica.

Criangas

« Inicial: dose de 1 mEq/kg por infusdo intravenosa, por duas horas, repetidos na medida do necessario; a infusdo intermitente ndo excede
1 mEg/kg/hora ou 40 mEg/hora.

* Administragdo intravenosa intermitente de 0.5 a 1 mEq/kg/dose; infundida a 0.3 a 0.5 mEq/kg/h; maximo de 1 mEq/kg/h e 30 mEq por
dose. Dose méaxima: 3 mEqg/kg/dia.

Adultos

« Infusdo intravenosa intermitente na velocidade de 5-10 mEg/hora, ndo excedendo 40 mEg/hora; dose maxima: 400 mEg/dia.

« Potassio sérico menor que 2 mEq/L: 20 a 40 mEq/hora, em infusdo intravenosa, com monitoria cardiaca continua; dose maxima: 400
mEg/dia.

« Potassio sérico maior que 2,5 mEq/L: 10 a 15 mEq/hora, por infusdo intravenosa; dose maxima: 200 mEq/dia.

01 grama de cloreto de potassio equivale a 13,41 mEq de potassio

As soluges de glicose podem baixar os niveis de potassio no sangue, sendo preferivel a diluicdo de Cloreto de Potassio em solucéo
salina, desde que esta ndo esteja contra-indicada. N&o diluir Cloreto de Potassio em solugdo de manitol.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada

Néo ha estudos dos efeitos de Cloreto de Potassio solugdo injetavel administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para eficécia destas apresentacoes, a administragdo deve ser somente pela via intravenosa.

Duracéo do tratamento a critério médico.

8. REACOES ADVERSAS

As reagoes adversas que podem ocorrer séo diarréia, dor e desconforto na barriga, aumento de calcio no sangue, nausea, vomito, gases
intestinais e reacdes no local da injegdo.

-Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Sintomas

A administracdo excessiva de potassio pode acarretar fraqueza muscular, paralisia, hipotensédo, arritimia cardiaca, bloqueio e parada
cardiaca.

Tratamento

Suspender a administragdo da solugdo parenteral e usar cloreto de sédio como antidoto.

-Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo / notifica¢do que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
Solucéo
injetavel.
(0,10g/mL,
0,159/mL e
10461 - (sll)orgiosssao 0,191g/mL)
ESPECIFICO L Caixa com 200
. Inicial do
— Incluséo texto de Bula VP e ampolas de
24/10/2014 | 0958195142 Inicial de - - - - b plastico
ula em Bula VPS
Texto de adequacio transparente de
Bula—- RDC aRDC 10mL.
60/12 47/2009) Caixa com 100
ampolas de
plastico
transparente de
20mL.
Solucéo
injetavel.
(0,10g/mL,
6. Cuidados de 0,15g/mL e
10454 — armazenamento 0,191g/mL)
ESPECIFICO do Caixa com 200
— Notificagdo medicamento- Bula VP e ampolas de
02/04/2015 | 0287349154 | de alteragdo - - - exclusdo da B plastico
- - ula VPS
de texto de necessidade de transparente de
Bula- RDC proteger o 10mL.
60/12 medicamento Caixa com 100
da luz. ampolas de
plastico
transparente de
20mL.
6. Inclusdo dos
valores da
posologia para
0 grupo
pediatrico e
para 0 grupo
adulto, Solucéo
separadamente. injetavel.
Além disso, (0,10g/mL,
incluséo 0,159/mL e
10454 — Resposta de também da 0,191g/mL)
ESPECIFICO Expediente LN posologia Caixa com 200
iy exigéncia P .
— Notificacéo de referente a didria maxima ampolas de
18/04/2016 1573769161 de alteracdo 21/12/2015 exigéncia: R x 25/01/2016 | de cloreto de Bula VP pléstico
enovacao de o
de texto de 0988935/15- Registro do potassio e a transparente de
Bula— RDC 3 Medicamento duracéo do 10mL.
60/12 tratamento, Caixa com 100
conforme ampolas de
dispde a RDC pléastico
47/2009; E transparente de
incluséo da 20mL.
figura
ilustrativa com
Instrugbes para
a abertura da
ampola.
10454 — Resposta de 7. Inclusdo dos Solugéo
ESPECIFICO Expediente exigéncia valores da injetavel.
— Notificacéo de referente a posologia para (0,10g/mL,
18/04/2016 1573769161 de alteracéo 21/12/2015 exigéncia: Renovacio de 25/01/2016 | o grupo | 1o vPs 0,15g/mL e
de texto de 0988935/15- Reqi ¢ pediatrico e 0,191g/mL)
egistro do !
Bula— RDC 3 Medicamento adulto Caixa com 200
60/12 separadamente. ampolas de




Além  disso, pléastico
incluséo transparente de
também da 10mL.
posologia Caixa com 100
didria maxima ampolas de
de cloreto de pléastico
potdssio e a transparente de
duragdo do 20mL.
tratamento,
conforme
dispée a RDC
47/2009; E
incluséo da
figura
ilustrativa com
Instrucbes para
a abertura da
ampola.
Solugéo
injetavel.
x (0,10g/mL,
10454 eerente 8 113%%3
ESPECIFICO Expediente | espostade composicao do oo am)
iytalie exigéncia medicamento,
02016 | 1573760161 | b atoracae. | 211212015 | exigenciar | EEENER | oo onyc | foi descrito a | Bulavee | TR
(‘; alteracao exigencia. Renovagdo de concentracdo Bula VPS plastico
e texto de 0988935/15- - transparente de
Registro do de cloreto de
Bula—RDC 8 Medicamento potéssio _10mL.
60/12 relativa a 1mL Caixa com 100
do produto. amp,olgs de
p
pléastico
transparente de
20mL.
Solugéo
injetavel.
(0,10g/mL,
Alteragdo  na 0,15g/mL e
10454 — unidade de 0,191g/mL)
ESPECIFICO medida de Caixa com 200
- Notifica(;f?\o gramas  para | oo\ amp,olz?ls de
de alteracdo miligramas no Bula \/PS plastico
de texto de item transparente de
Bula- RDC Identificacdo 10mL.
60/12 do Caixa com 100
Medicamento. ampolas de
pléstico

transparente de
20mL.




