cloreto de potassio
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA.
Solucao Injetavel
0,10 g/mL, 0,15 g/mL e 0,191 g/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ”

cloreto de potassio 10%, 15% e 19,1% m

APRESENTACOES

cloreto de potassio 10%

cloreto de potassio 15%

cloreto de potassio 19,1%

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

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

COMPOSICAO:

Solugdo injetavel de cloreto de potéssio a 10%

ClOTELO A€ POLASSIO ..evveurieiieeiieeieiieie st e et ete st ete et e beetaesseessesseesseeseenseeseesseeseessesssesseensenseensensenssenssensenssenes 100 mg
Excipientes: 42Ua Para iNJECAO 5. -veveereerueerueruertereeteatentesteesteestesseenteeseenseeseenseeseessesseesaesmseseensesseesensnens 1 mL
Contetido eletrolitico

K e ettt ettt ettt et ettt ettt ettt ettt et s ateteeteeteete et e e tete et et et entennas 1341 mEqg/L
L ettt ettt h bt he e h et b bbbt eh bbbt bbbt bt bt e bbb e b e 1341 mEq/L
OSMOLARIDADE ..ottt ettt sttt s e es e ebe st e e e bt ebesbeeaesbeseenaenn e s 2682 mOsm/L
PH ettt b ettt b e e 4,0 - 8,0
Solucdo injetavel de cloreto de potassio a 15%

ClOTELO A€ POLASSIO ..evreuvieiieeiietieii ettt et e et et st et e et e bt esee st eessesseesseeseenseeseenseeseessesssesseensenseensensenssenssesenssenes 150 mg
Excipientes: 4ZUa PAra iNJECAD .S «eveeurerreetieeeiietienterttestesieeteeste bt etesbeessesteenteeseenteeseenseeseeneesaeesseensesseenens 1 mL
Contetido eletrolitico

K ettt ettt ettt et eete et ettt e et ettt ettt et te et s teeteeteetnteereneas 2011,5 mEqg/L
G ettt ettt h et bbbt bt h bbbt b et ebe ettt be bbb 2011,5 mEq/L
OSMOLARIDADE .....cooiitiiiiteieeteeee ettt st st sttt ettt et ea b e 4023 mOsm/L
1) = PSSRSO 4,0-8,0
Soluc¢do injetavel de cloreto de potassio a 19,1%

ClOTELO A€ POLASSIO ..evveuvieiieeiietietieie et e et ete et e bt et et e esaesseessesseesseeseenseeseenseesaessesssesseensenseensensennsenssensenssenes 191 mg
Excipientes: 42Ua Para iNJECAD (5.1 +ee «teeeerrerueriieteeteetirteestesteetesutetestenteeseenbeeseesbesseesteentenseeseenseenteseeeneesaes I mL
Contetdo eletrolitico

K ettt r ettt b et bt b et bt b e st te st st R e ea st b st be st e be e be s be e ene 2561,31 mEq/L
G ettt ettt h bbbt e h b bttt b e ettt et et nae e 2561,31 mEq/L
OSMOLARIDADE ...ttt ettt sttt eb e saeebesbese e et et et eseeneeneeneanen 5122,62 mOsm/L
PH bbbttt h et et e h et e h bt bt b b h ettt e bt ebt et bt eaea 4,0-38,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A solugdo injetavel de cloreto de potassio € utilizada para o tratamento e prevengdo da hipocalemia (diminui¢éo
do potassio no sangue) e para a reposi¢cdo de potdssio no organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O potassio ¢ o cation predominante no interior das células. Extracelularmente o potassio ¢ baixo. As
concentragdes de potassio intra e extracelulares formam um gradiente para que o impulso nervoso seja
conduzido em tecidos especializados como o coragdo, o cérebro ¢ o musculo esquelético. O potassio €
importante para a manutengdo da fun¢do renal, para o balanco acido-base e para processos metabolicos
celulares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



A solugdo injetavel de cloreto de potassio deve ser usada com cautela em pacientes com hipercalemia (aumento
de potassio no sangue), hipercloremia (aumento de cloro no sangue), insuficiéncia renal, diarreia grave ou
prolongada com desidratacdo, desidratagdo aguda, acidose metabolica aguda, insuficiéncia supra-renal, diabetes
mellitus ndo controlado crénica, miotonia congénita, bloqueio cardiaco grave ou completo e risco de parada
cardiaca.

- Nao ha contraindicacio relativa a faixas etarias.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias 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 potassio ¢ necessaria.

Fazer determinacdes frequentes de potassio no sangue e acompanhamento com eletrocardiograma sempre que
a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes. Descontinuar infusdes de potassio se
surgirem sinais de insuficiéncia renal.

Risco de uso por via de administra¢io nio recomendada

Nao ha estudos dos efeitos de cloreto de potassio solugdo injetavel administrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para eficacia destas apresentacdes, a administragdo deve ser somente pela via
intravenosa.

Gravidez

Estudos de reprodugdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de cloreto de potassio possam
interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagdo e amamentacao.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE
ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes idosos

Usar com cautela em pacientes idosos.

Interacées medicamentosas

O cloreto de potassio pode ter sua a¢do aumentada por inibidores da ECA, diuréticos poupadores de potassio,
heparina, anti-inflamatoérios ndo esteroidais, ¢ betabloqueadores. O uso de cloreto de potassio pode aumentar
os efeitos toxicos de digitalicos, principalmente em pacientes com bloqueio cardiaco grave.

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

- Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A solugdo de cloreto de potassio ¢ uma solugdo limpida e incolor.

Cuidados de Conservacgao

A solugdo de cloreto de potassio deve ser conservada a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C), proteger da
umidade.

A solugdo de cloreto de potassio é uma solugdo estéril e apirogénica, logo, ndo proceda em hipdtese alguma a
guarda e/ou conservacgdo de volumes restantes das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.
Este medicamento deve ser consumido imediatamente apos a abertura da ampola. Ndo armazenar as solugdes
parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade

24 meses a partir da data de fabricag@o.

- Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem primaria.

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

- Antes de usar, observe o 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 criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

A solugdo somente deve ter uso intravenoso ¢ individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do
paciente e das determinagdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer viola¢cdes na embalagem primaria.

Nao utilizar se a solugdo estiver turva, se contiver precipitado e/ou se tiver sido violada.

A solucdo de cloreto de potassio deve ser diluida e bem misturada em grandes volumes antes de ser
administrada. A diluicdo usual ¢ de 40 mEq/L de liquido intravenoso. A concentracdo maxima desejavel ¢ de
80 mEq/L de liquido intravenoso, podendo, em algumas situagdes, exigir concentragdes maiores.

Instrucdes para a abertura da ampola

l s -Segure as ampolas, na posigao vertical,

: B com as duas maos e separe-as
cuidadosamente a partir da parte superior
da ampola conforme figura 1. Apds destacar
aampola, mantenha-a na posigao vertical e
dé leves batidas na parte superior a fim de
retirar uma peguena quantidade de liquido
queficanesta regido.

-Mantenha a ampola na posigao vertical e
dobre o gargalo para frente e para trds, em
movimento continuo. Em seguida, segure
firmemente o twist-off e gire-o no sentido
horério até abertura da ampola plastica
conforme figura2.

-Introduza a agulha da seringa a ser utilizada
naabertura daampola conforme figura 3.

-Inverta a ampola plastica e aspire o seu
conteudo, puxando o émbolo da seringa
adequadamente conforme figura 4. Remova
a ampola da seringa e mantenha o seu
&mbolo puxado.

Posologia
O preparo e a administracao da solug@o parenteral devem obedecer a prescri¢do médica.

Criancas

* Inicial: dose de 1 mEq/Kg por infusdo intravenosa, por duas horas, repetidos na medida do necessario; a
infusdo intermitente ndo excede 1 mEq/Kg/hora ou 40 mEq/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 maxima: 3 mEq/Kg/dia.

Adultos

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

* Potassio sérico menor que 2 mEq/L: 20 a 40 mEqg/hora, em infusdo intravenosa, com monitoria cardiaca
continua; dose maxima: 400 mEq/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 solugoes de glicose podem baixar os niveis de potassio no sangue, sendo preferivel a dilui¢do de cloreto de
potassio em solu¢do salina, desde que esta ndo esteja contraindicada. Nao diluir cloreto de potassio em solugao
de manitol.

Risco de uso por via de administracao nao recomendada

Nao ha estudos dos efeitos de cloreto de potéssio solugdo injetdvel administrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para eficacia destas apresenta¢des, a administragdo deve ser somente pela via
intravenosa.

Siga a orientaciio de seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Duracio do tratamento a critério médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas que podem ocorrer sdo diarreia, dor e desconforto na barriga, aumento de calcio no sangue,
nausea, vomito, gases intestinais e rea¢des no local da injegao.

- Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?
Sintomas

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

Tratamento

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

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 110850015

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n° 3378
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Antonio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.
Barbalha/CE — Cep: 63091-215

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificacio que altera a

Dados das alteracdes de bulas

bula
o Data do N° Data de Versoes | Apresentacod
e)](z)ttdai;?te expeljlien te Assunto expedien | expedie | Assunto | aprovacad Itf:lslade (VP/VP es
te nte 0 S) relacionadas
Solugdo
injetavel.
(0,10g/mL,
0,15g/mL e
10461 Todos 0,19%g/mL)
ESPECIFICO (Submissdo Caixa com
— Inclusdo Inicial do 200 ampolas
24/10/2014 | 0958195/14-2 |  Inicial de ; ] ] ] textodebula | VP e | g hjagtico
Texto de em VPS transparente
Bula — RDC adeg‘éﬁo a de 10mL.
60/12 Caixa com
47/2009) 100 ampolas
de plastico
transparente
de 20mL.
Solugéo
injetavel.
(0,10g/mL,
6. Cuidados de 0,15g/mL e
10454 — armazenament 0,191g/mL)
ESPECIFICO o do Caixa com
— Notificagdo medicamento- VP e 200 gn}polas
02/04/2015 | 0287349/15-4 | de alteragdo - - - exclusio da de plastico
de texto de B necessidade de VPS transparente
Bula— RDC proteger o de 10mL.
60/12 medicamento Caixa com
da luz. 100 ampolas
de plastico
transparente
de 20mL.
6. Inclusdo dos
valores da Solugdo
posologia para injetavel.
o ~ 8mpo (0,10g/mL,
pediatrico e 0,15g/mL e
10454 — Expedie Res'poAsta.de para o grupo 0,191g/mL)
ESPECIFICO nte de e>fugen01a adulto, Caixa com
— Notificagdo 21/12/20 exigénc i{e erente~a 25/01/20 separadamente VP 200 ampolas
18/04/2016 | 1573769/16-1 | de alteragdo ia: crovagao " , © | de plastico
detextode | 1° 098893 | ¢ Rg%‘sm 16 ﬁllc‘irli‘sﬁo disso, | VPS | transparente
Bula = RDC 5/15 Medicame também da de 'IOmL.
60/12 3 . Caixa com
nto posologia
difria maxima 100 ampolas
de cloreto de de  plastico
potassio e transparente
a de 20mL.
duragdo do




tratamento,
conforme
dispoe a RDC
47/2009; E
inclusdo da
figura
ilustrativa com
Instrucdes para
a abertura da
ampola.

7. Inclusédo dos
valores da
posologia para
0 grupo
pediatrico e
adulto

separadamente
. Além disso,
inclusdo Solugdo
também da injetavel.
posologia (0,10g/mL,
diaria maxima 0,15g/mL e
10454 Expedie | Resposta de de cloreto de 0,191g/mL)
ESPECIFICO nte de | SXIEENCIA othssio © a Caixa com
— Notificacdo exigénc referente a g 50d 200 ampolas
) de alteracio 21/12/20 i Renova}(;ao 25/01/20 uragao do de pléstico
18/04/2016 | 1573769/16-1 ¢ t
15 de Registro | 16 ratamento, VPS
de texto de 098893 o conforme transparente
Bula — RDC 5/15 Medicame dispde a RDC de.IOmL.
60/12 -3 nto 47/2009; E Caixa com
inclusdo da 100 ampolas
ﬁgura de pléStiCO
ilustrativa com transparente
Instrucdes para de 20mL.
a abertura da
ampola.
Na secdo Solucdo
referente a injetavel.
composi¢do do (0,10g/mL,
Resposta de medicamento, 0,15g/mL e
10454 | SeSPOst foi descrito a 0,191g/mL)

p Expedie | exigéncia - ;
ESPECIFICO- concentragio Caixa com
Notificagdo de nte dAe referente a de cloreto de 200 ampolas

18/04/2016 | 1573769/16-1 | alteragio de | 21/12/201| €Xigen¢ | Renovagdo | 25/01/201) = "~ VP de pléstico
5 ia: de Registro| 6 p VPS
texto de s transparente
098893 | do relativa a 1mL
Bula— RDC Medi do produto de 10mL.
60/12 5/15-3 toe lcamen ’ Caixa com

100 ampolas
de plastico
transparente
de 20mL.




Solugéo

injetavel.
(0,10g/mL,
Alteracdo na 0,15g/mL e
10454 — unidade de 0,191g/mL)
ESPECIFICO medida de Caixa com
— Notificagdo gramas para VP e 200 gn}polas
25/04/2018 | 0324240/18-4 | de alteragdo - - miligramas no VPS de plastico
de texto de item transparente
Bula—-RDC Identificacio de 10mL.
60/12 do Caixa com
Medicamento. 100 ampolas
de plastico
transparente
de 20mL.
Solucdo
o injetavel.
I;Iﬁtlﬁc%gao ge (0,10g/mL,
Te:tr(?ga((i)e Bulael 0.15g/mL e
10454 — tem como 0, 1'91 g/mL)
ESPECIFICO objetivo a Caixa com
— Notificagao substitui¢do do| yp o 200 ’anllpolas
17/04/2020 | 1181900/20-6 de alteragdo - - Responsavel VPS de plastico
de texto de Técnico, de AF. transparente
Bula — RDC Sandes CRF / CE de 10mL.
60/12 5{7977 o Aga Caixa com
aque acedao
13\1311(111;5 CRF /CE (1120 ﬁ‘gt’fj‘s
7 transparente
de 20mL.
Adequagdo do
topico “8.
REACOES
ADVERSAS”
da bula do
medicamento ~
especifico, Solugao
cloreto de injetavel.
potassio  10%, (0,10g/mL,
15%, 19,1%, 0,15g/mL e
10454 — solugﬁo 0,191g/mL)
ESPECIFICO injetavel, Caixa com
— Notificagdo destinada aos Bula 200 an’lpplas
19/04/2021 | 1497529/21-7 | de alteragdo -- -- Profissionais VPS de plastico
de texto de de Saude, de transparente
Bula - RDC acordo com a de 10mL.
60/12 RDC 406 de 29 Caixa com
de julho de 100 ampolas
2020, que de plastico

dispde sobre as
boas praticas
de
Farmacovigila
ncia para
detentores de
registro de
medicamento

transparente
de 20mL.




de uso humano
e da outras
providéncias e
de acordo
também com a
Nota Técnica
N° 60/2020.
Além
dessa alteragdo
ainda  foram
feitas
adequagdes na
bula destinada
ao paciente:
- Corregdo de

ortografia,
pontuacgao,
seguindo a
RDC 47 de

2009 e o Guia
de Submissado
Eletronica de
Texto de Bula

de 13 de
janeiro de
2014.

10454 —
ESPECIFICO
— Notificacdo

de alteragdo

de texto de

Bula - RDC
60/12

Alteragdo dos
dizeres legais
referentes a
atualizacdo de
endereco  da
empresa  por
ato publico. A

alteracdo
citada ¢ de
implementagdo
imediata e nao
requer
manifestacdo
prévia da
Anvisa de

acordo com o
que preconiza
o Artigo 16 da
RDC 47 de
setembro 2009;

VPe
VPS

Solugdo
injetavel.
(0,10g/mL,
0,15g/mL e
0,191g/mL)
Caixa com
200 ampolas
de pléstico
transparente
de 10mL.
Caixa com
100 ampolas
de plastico
transparente
de 20mL.




