o
@ FARMARIN

Cloreto de Potassio 19,1%

Solucéo Injetavel

Ampola de 10 mL

Farmarin Industria e Comeércio Ltda.

BULA DO PACIENTE




o
@ FARMARIN

SOLUCAO DE CLORETO DE POTASSIO 19,1%
cloreto de potéssio

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, hipertonica, estéril e apirogénica.

Caixas contendo 50, 60, 80, 100, 150 ou 200 ampolas de plastico transparente de 10 mL

USO INTRAVENOSO LENTO, MEDIANTE PREVIA DILUICAO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da ampola de cloreto de potassio 19,1% contém:
cloreto de POtASSIO.......cvvveeeiiieiiiesee e 191 mg
agua para iNJetAveis 0.5.P. «ovoevererreriereriesieseseee e 1mL

Conteudo eletrolitico:

010] 2= TS1SY o J SR 2,56 mEg/mL
(6 [0 (1 (0 TR 2,56 mEg/mL
OSMOIArIdAdE. .......coovvviiiciiiceie e 5124 mOsmol/L

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A solucdo injetavel de cloreto de potassio é utilizada na terapia de hidratagdo venosa para evitar a

hipocalemia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloreto de potassio é um repositor de eletrélito. O potéassio € o cation predominante no interior das
células, desempenhando um papel essencial na manutencdo do volume intracelular e nos processos

metabdlicos da célula.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A administracdo de cloreto de potassio é contraindicada em pacientes que possuem hipercalemia (alta
concentracdo de potassio no sangue), ou qualquer situacdo que possa provocar hipercalemia como:

insuficiéncia renal grave, insuficiéncia aguda da suprarrenal, acidose metabdlica descompensada.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

A SOLUCAO DEVE SER DILUIDA ANTES DE USAR.

A ADMINISTRACAO DEVE SER REALIZADA DE FORMA LENTA.

Deve ser verificada a compatibilidade antes de ser misturada com outras solugdes.

Se ocorrer hipercalemia (alta concentracdo de potassio no sangue) produzida durante a administracdo de
cloreto de potassio, o tratamento deve ser suspenso.

Caso vocé apresente insuficiéncia renal ou oliguria (reducdo da quantidade de urina), a administracdo de
cloreto de potassio constitui um risco de hipercalemia (alta concentracdo de potassio no sangue).

Durante o tratamento da cetoacidose diabética (acidose metabolica causada por altas concentracdes de
cetoacidos), a administracdo de cloreto de potéssio pode ser necessaria em combinacdo com a insulina.

A administracdo parenteral de sais de potassio deve ser supervisionada através de controles dos

eletrolitos plasmaticos e monitoramento cardiovascular.

Interacdes Medicamentosas

Certos medicamentos ou grupos terapéuticos podem aumentar o risco de hipercalemia como: sais de
potéssio, diuréticos poupadores de potassio, diuréticos hipercalémicos, inibidores da enzima conversora
de angiotensina (ECA), antagonistas da angiotensina Il, anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE),
heparina (de baixo peso molecular e ndo fracionada) e imunossupressores como: ciclosporina,
tracolimus, trimetoprima.

A associagdo destes farmacos, aumenta o risco de hipercalemia. Este risco é especialmente importante
com os diuréticos poupadores de potassio, especialmente quando combinados entre si ou com sais de
potassio.

Algumas substancias como trimetoprima, ndo estdo sujeitas a interagdes especificas em relagdo a este
risco, porém podem atuar como fatores de predisposi¢édo quando combinados com outros medicamentos.

Uso concomitante ndo recomendado:

- diuréticos poupadores de potassio sozinhos ou em combinacdo, tais como: amilorida, espironolactona,
triantereno, canrenoato de potassio, eplerenona, por risco de hipercalemia potencialmente mortal,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal (adi¢éo de efeitos hipercalémicos).

- inibidores da enzima conversora e antagonistas dos receptores de angiotensina Il: aumento dos efeitos
hipercalémicos, com risco de hipercalemia potencialmente mortal. Evitar essa associacdo a menos que
haja uma hipocalemia prévia.

- ciclosporina, tacrolimus: hipercalemia potencialmente mortal, especialmente em pacientes com
insuficiéncia renal (aumento do efeito hipercalémico). Evitar essa associacdo a menos que haja uma

hipocalemia prévia.

Gravidez
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Nenhum efeito teratogénico ou citotoxico ocorreu até 0 momento, no entanto, estes dados ndo excluem o
risco. Portanto, gravidas devem usar somente se necessario.

Categoria C:

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Lactacéo
Como nao hé dados sobre eventual passagem para o leite materno, é preferivel evitar a amamentacéao

durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser aplicado por um profissional da salide devidamente capacitado.

A dosagem e a velocidade da infusdo sdo determinadas por um médico e é dependente da idade, do peso,
das condigdes clinicas do paciente e das determinagdes laboratoriais.

Adultos:

A dose diaria recomendada esta na faixa de 0,8 a 2 mmol do ion potassio por kg de peso corporal.

1 g de cloreto de potéssio corresponde a 13,4 mmol ou 524 mg de potéssio.

Pediatrica:

A seguranca e a eficacia do cloreto de potassio, ndo estdo completamente estabelecidas para criancas.
Portanto, quando é necessaria a administracdo de cloreto de potéssio, recomenda-se realizar por via
intravenosa depois da diluicdo em solucdo de infusdo. A dose maxima diaria de potassio ¢ 3 mmol de
potassio por kg de peso corporal por dia ou 40 mmol/m? de area da superficie corpérea por dia.

Modo de usar
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Administracdo lenta apds diluicdo para infusdo em uma solucdo para infusdo, estritamente por via
intravenosa.

NAO USAR INJECAO INTRAVENOSA DIRETA.

Apos aberta a ampola, o volume ndo utilizado deve ser descartado.

A administracdo de cloreto de potéssio deve ser realizada sob supervisdo médica, com monitoramento
laboratorial e cardiovascular.

A concentracdo da solucdo a ser administrada ndo deve exceder 4g/L de cloreto de potassio
(aproximadamente 50 mmol de potassio por litro) e infundir lentamente por um periodo de 12 ou 24
horas.

Instrucdes para a abertura da ampola

1 - Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base;

2 - Segure a ampola na posicao vertical e com os dedos polegar e indicador o *twist-off;

3 - Gire o *twist-off no sentido horario para romper o lacre e abrir a ampola;

4 - Destaque 0 *twist-off.

* Aletas laterais

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizacdo deste medicamento ocorrerd em ambiente hospitalar, orientada e executada por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Este medicamento pode causar reaces no local de administragéo, diarreia, dores abdominais, arritmia

cardiacas, ndusea, vomito e gases intestinais.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejéveis

pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através de seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso de quantidade maior que a indicada pode contribuir para hipercalemia (alta concentracdo de
potassio no sangue) cujo os sintomas incluem: confusdo mental, paralisia das extremidades, fraqueza
muscular, ritmos cardiacos irregulares, pressdo baixa, falta de ar, ansiedade, cansago ndo habitual, peso
nas pernas, formigamento ou inchaco nas méos, pés ou labios, hipotensao e parada cardiaca.

Diante disso, € recomendavel procurar atendimento médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente.
O apoio médico imediato é fundamental, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicacdo nao estiverem

presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS
M.S. 1.1688.0036

Farmacéutico Responsavel: Victor Luiz Kari Quental CRF-SP 26.638

Fabricado e registrado por:

Farmarin Industria e Comércio Ltda

Rua Pedro de Toledo, 600 — Guarulhos — SP
CNPJ 58.635.830/0001-75 - Industria Brasileira
SAC: 0800 101 106
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USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/08/2019.

B50007050/01
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO - VPS
02/02/2021 N/D Ngltt'f'ca?ao dde NA NA NA NA 8. VPS Todas
TethrggaéJUI: REAGOES
2DC 60/12 ADVERSAS
10461 — 1583 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — Inclusio P 6 VPS
40 Inici Registro de ici
22/08/2019 | 2020906101 | 'MClUSE0 INiCial 1oy, 1 0017 | 217188311741 9 05/08/2019 | 'Micial de Todas
de Texto de Medicamento — Texto de
Bula— RDC Solucéo Bula
60/12 Parenteral
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