BULA PACIENTE

ISOFARMA - SOLUCAO DE CLORETO
DE POTASSIO

HALEX ISTAR

SOLUCAO PARA DILUICAO PARA
INFUSAO

100 mg/mL
191 mg/mL
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Isofarma — Solucéao de cloreto de potassio

cloreto de potassio .
isofarma

APRESENTACOES:

Solucdo para diluicdo para infusdo de cloreto de potassio 100 mg/mL. Caixa contendo 120 ou 200 ampolas

plasticas de polietileno transparente de 10 mL.

Solugdo para dilui¢do para infusdo de cloreto de potassio 191 mg/mL. Caixa contendo 120 ou 200 ampolas
plasticas de polietileno transparente de 10 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

cloreto de potéassio 10%

Cada mL contém:

cloreto de potassio (D.C.B. 02415)........cccoiiiiiiiiiiieiieie e e e st ss ettt st ns e ste e srea e 100 mg
Excipiente: dgua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

POLASSIO (K)ot ete s e s e e e e e e e e e e e e t e b e b e b bbb bbbttt b et bt b e 1341 mEg/L
(o [o] =1 (o (O I OSSO TPTOTURPTOPTRO 1341 mEg/L
OSMOIAFIAAAE. ...ttt 2683 mOsm/L

cloreto de potassio 19,1%

Cada mL contém:

cloreto de potassio (D.C.B. 02415).........cciiiiiiiiiiiee ettt et eb e 191 mg
Excipiente: agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

POLASSIO (K)ot t e e b e e b beees 2562 mEg/L
CHOTELO (C) ettt b et 2562 mEqg/L
OSMOIAFIAAAE. ...ttt 5124 mOsm/L

INFORMAQC)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E indicado na prevencdo e tratamento da reducdo de potassio ou hipocalemia (baixa concentragio sérica de
potéssio). Além dessas indicacBes, este medicamento também é utilizado para tratar de pacientes acometidos
por cetoacidose diabética, prevenindo dessa forma a hipocalemia — esta induzida pela administragdo de
insulina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Funciona como condutor dos impulsos nervosos em tecidos especiais: coragao, cérebro e musculo esquelético.
Este medicamento também é responsavel pela manutengdo da funcgdo renal normal e pelo equilibrio &cido-base
no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento caso tenha insuficiéncia renal grave com oligdria (excesso de acidez no
sangue, com diminuicdo da producdo de urina); andria (auséncia de producdo de urina) ou azotemia (elevacao
do nivel dos compostos de nitrogénio no sangue). E contraindicado para pacientes com hipercalemia (elevacio
acima do normal do nivel sanguineo de potassio) aguda ou cronica; doenca de Addison nao tratada,
desidratacdo aguda e hipercloremia (elevagdo acima do normal do nivel sanguineo de cloro).

Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:

- verificar o prazo de validade;

- ndo utiliza-lo se o recipiente estiver violado e se a solugdo apresentar turvagao;

- descartar imediatamente o volume ndo usado ap6s a abertura da ampola.

Apo0s observar essas precaucdes, diluir totalmente a quantidade de solugdo a ser utilizada, antes de vocé
administra-la, de forma intravenosa lenta. Saiba que extravasamentos devem ser evitados.

Mesmo diluido, levar em consideracdo a relacdo risco/beneficio deste medicamento, quando existirem estes
problemas:

- acidose metabdlica com oliguria;

- azotemia;

- bloqueio cardiaco grave ou completo;

- diarréia prolongada ou grave;

- hipoadrenalismo;

- miotonia congénita (distdrbio muscular hereditario);

- trauma e sensibilidade ao potéssio.

Utilizar este produto com cautela em pacientes idosos; com insuficiéncia renal crénica, ulceracéo
gastrintestinal, choque térmico, grandes destrui¢fes de tecido (queimaduras extensas, por exemplo) e em
pacientes que estejam recebendo diuréticos poupadores de potassio.

O uso também deve ser cautelar em pacientes tratados com sais de calcio por via parenteral, devido o risco de
surgir arritmias.

Além do grupo de pacientes mencionados anteriormente, € indispensavel vocé saber estas informacdes sobre a
administracdo associada a estas substancias e a estes medicamentos:

- com a anfotericina B, as solugdes de cloreto de potassio sdo incompativeis.

- 0s corticdides e 0 ACTH (horm6nio adenocorticotréfico) podem diminuir os efeitos dos suplementos de
potéssio.

- 0s diureticos tiazidicos e retentores de potassio, os inibidores da ECA, AINE, blogueadores beta-
adrenérgicos, ciclosporina, heparina e medicamentos contendo potassio podem aumentar a concentragéo sérica
de potéssio com risco de causar hipercalemia (alta concentracdo sérica de potassio).

- 0 captopril e o enalapril podem produzir hiperpotassemia (elevada concentracdo de potéssio).

Vocé também deve atentar para as seguintes recomendacBes a respeito do uso simultineo com estas
substancias:

- ndo use ao mesmo tempo e no mesmo liquido de infusdo o cloreto de potassio com amicacina e
metilprednisolona.

- ndo administre simultaneamente este medicamento com glicosideos digitalicos.

- evite 0 uso concomitante deste medicamento com quinidina, pois dessa forma ha uma potencializacdo dos
efeitos antiarritmicos da mesma.

N&o é conhecido se a solucdo de Isofarma - solucéo de cloreto de potassio € excretada para o leite materno.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

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

Vocé deve conservar Isofarma — solucdo de cloreto de potassio em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da umidade.

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

Este produto é fragil podendo sofrer avarias se colidido com materiais e estruturas perfuro cortantes ou
impactos. Com o objetivo de manter a integridade do produto, as ampolas devem ser primordialmente
armazenadas em caixa de acondicionamento de uso hospitalar, devidamente organizadas em posicéo vertical
(com o bico da ampola sempre para cima) até o0 momento de sua dispensacao.

Numero de lote, data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo deste medicamento é definida a critério médico e de acordo com as necessidades individuais
de cada paciente.

Isofarma - solucdo de cloreto de potassio deve ser adicionada as solugdes intravenosas para obter uma
concentragdo final de potassio de 30 a 40 mEg/L. Recomenda-se administrar ndo mais do que 20 mEq por hora
de cloreto de potassio.

N&o exceder 200 mEq de cloreto de potéssio por dia, exceto em circunstancias especiais.

E importante saber que potéassio sérico deve ser controlado em intervalos apropriados. A frequéncia desse
controle é determinada pela condi¢do clinica do paciente, concentracdo sérica inicial de potassio, velocidade
com que hé alteracfes do potassio sérico em um dado paciente, e pela funcéo renal.

MODO DE USAR
O uso é através da administracéo intravenosa lenta, mediante prévia dilui¢do e conforme orientacdo médica.

ATENCAO:

A INFUSAO INTRAVENOSA DIRETA DA SOLUCAO DE CLORETO DE POTASSIO (SEM A
DILUICAO PREVIA, CONFORME ORIENTACAO MEDICA), PODE CAUSAR MORTE
INSTANTANEA.

NAO MISTURE MEDICAMENTOS DIFERENTES. A TROCA PODE SER FATAL. CERTIFIQUE-
SE DE QUE ESTA SENDO ADMINISTRADO O MEDICAMENTO PRESCRITO.

DEVE-SE TER EXTREMO CUIDADO PARA NAO TROCAR ESTE MEDICAMENTO COM
OUTRAS SOLUCOES DIFERENTES.

Instrucdes para a abertura da ampola da Isofarma — Solucéo de cloreto de potassio

Octogonal Linear

1. Segure as ampolas com
os bicos voltados para
baixo, posicionando a
mao de forma a proteger
os twist-off.

2. Pressionando com
pequena for¢a o polegar
direito para frente (45°) e
o esquerdo para tras (45°),
separando as laterais das
ampolas e o twist-off.

3. Continue 0 movimento
contrario dos polegares
até que ocorra a separagao
total das laterais das
ampolas.
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% 5. Dobre o gargalo para
frente (45°) e para tras
(45°).
05 05
f‘ 6. Segure firmemente o
twist-off e gire-0  no
‘ sentido anti-horario.
06 06

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Este medicamento pode causar arritmias cardiacas.

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

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

Se vocé utilizar acidentalmente uma dose muito grande deste medicamento, pode levar ao desenvolvimento de
hipercalemia, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Os sintomas incluem: paralisia das extremidades, fraqueza muscular, hipotensdo (pressdo baixa), arritmias
cardiacas, blogueio e parada cardiaca e confusao mental.

Diante disso, é recomendavel procurar um médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio
médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo ndo
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 orientacoes.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/09/2020.



HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PACIENTE

Dados da submisséo eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Data do N° do Data de Versoes
. N° do Expediente Assunto . . Assunto Itens de bula Apresentacdes relacionadas
Expediente Expediente Expediente Aprovacdo (VP/IVPS)
100 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 120 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML;
10454 — 100 MG/ML SOL DIL INFUS
ESPECIFICO 10454 — ) IV CX 200 AMP PLAS PE
e ESPECIFICO - - Alteracdo do TRANS X 10 ML;
30/09/2020 3352461/20-1 ;Ngtl'tf'ca‘f‘f"o 30/09/2020 | 3352461/20-1 Notificacio de | 30/09/2020 | Responsével Técnico BU(\)/OF; 05
dee Tei[ﬁ‘?g‘;’ Alteracio de Texto 191 MG/ML SOL DIL INFUS
Bula de Bula IV CX 120 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML;
191 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML.
100 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 120 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML,
. 100 MG/ML SOL DIL INFUS
10454 = 10454 — ~Alteragio do IV CX 200 AMP PLAS PE
ESPECIFICO ESPECIEICO — Responsével Tecn,lco TRANS X 10 ML
31/07/2019 1912650/19-6 —Notificagdo | 51/07n519 | 1912650/19-6 |  Notificaciode | 31/07/2019 | ~AMuSte no Contetdo VP '
‘?jee'?‘r';i:ggg‘: Alteraco de Texto ) :I'f;:;’ég('fgos BUD04/04 | 191 MG/ML SOL DIL INFUS
Bula de Bula dizeres legais IV CX 120 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML;
191 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML.
- Adequagdes Textuais 100 MG/ML SOL DIL INFUS
10454 — 10454 — - Harmonizagéo da IV CX 120 AMP PLAS PE
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Forma Farmacéutica VP TRANS X 10 ML;
22/05/2019 0456481/19-2 Notificacdo de 22/05/2019 0456481/19-2 Notificacdo de 22/05/2019 | conforme deliberagdo BU004/03 100 MG/ML SOL DIL INFUS
Alteracdo de Alteracdo de Texto da Anvisa. IV CX 200 AMP PLAS PE
Texto de Bula de Bula - Adequagdo no TRANS X 10 ML;
desenho de destaque e
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abertura da ampola
para melhor
entendimento.

191 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 120 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML;

191 MG/ML SOL DIL INFUS
IV CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML.

100 MG/ML SOL INFUS IV
CX 120 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML;

Eepeaiis 100 MG/ML SOL INFUS IV
10454 — T N . CX 200 AMP PLAS PE
: Solicitagdo de Alteracédo nos dizeres )
ESPECIFICO - Transferéncia de legais em fungéo da VP TRANS X 10 ML;
03/12/2018 1138021/18-7 Notificacdo de 28/03/2018 0240733/18-7 Titularidade de 03/09/2018 Transferéncia de BU004/02
Alteracéo de Registro Titularidade 191 MG/ML SOL INFUS IV
Texto de Bula (Incorporacio de CX 120 AMP PLAS PE
Empresa TRANS X 10 ML;
191 MG/ML SOL INFUS IV
CX 200 AMP PLAS PE
TRANS X 10 ML.
10% CX C/120 AMP DE
8. Posologia e Modo POLIET 10 ML
10454 — de Usar 10 % CX C/ 200 AMP DE
ESPECIFICO - 7 Cuidados de VP POLIET 10 ML
23/11/2015 1019347/15-2 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Ar'mazenamento BU004/01
Alteracéo de 9. Reacdes Adversas 19,1 % CX C/ 120 AMP DE
Texto de Bula ' Dizeres Leqais POLIET 10 ML
g 19,1% CX C/ 200 AMP DE
POLIET 10 ML
10% CX C/ 120 AMP DE
POLIET 10 ML
10461 — Submissao eletronica 10% CX C/200 AMP DE
ESPECIFICO - para disponibilizacdo POLIET 10 ML
12/12/2013 1050069/13-3 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A do texto e bula no VP
de Texto de bula bulario eletrénico da 19,1 % CX C/ 120 AMP DE
— RDC 60/2012 ANVISA POLIET 10 ML
19,1% CX C/ 200 AMP DE
POLIET 10 ML
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13/07/2010

591256/10-3

10273 -
ESPECIFICO -
Alteracéo de
Texto de Bula
(que néo possui
Bula Padréo) —
adequacéo a
RDC n° 47/2009

N/A

N/A

N/A

N/A

Adequacéo a RDC n°
47/2009

VP

10 % CX C/ 120 AMP DE
POLIET 10 ML
10 % CX C/ 200 AMP DE
POLIET 10 ML

19,1 % CX C/ 120 AMP DE
POLIET 10 ML
19,1 % CX C/ 200 AMP DE
POLIET 10 ML
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