HYPOT®

cloreto de potassio
100 mg/mL (10%) e 191 mg/mL (19,1%)
Solucao Injetavel

x HYPOFARMA

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, estéril e apirogénica.

Hypot®10%

Caixa com 200 ampolas plasticas de 10 mL

Caixa com 100 ampolas plasticas de 10 mL

Caixa com 100 ampolas de vidro incolor de 10 mL

Hypot®19,1%

Caixa com 200 ampolas plésticas de 10 mL

Caixa com 100 ampolas plasticas de 10 mL

Caixa com 100 ampolas de vidro incolor de 20 mL
Caixa com 100 ampolas de vidro incolor de 10 mL

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Hypot®10%

Cada mL da solucio injetdvel contém:

cloreto de POtASSIO......cevereeruverterrieriereeeiee e 100 mg
4gua para iNJEtAVEIS g.S.P-weerveereereeriiereenieeniienieenieene 1 mL
Contetido eletrolitico

POtassio (K¥) cevveiieienieieieeeccecccee 1,34 mEq/mL
Cloreto (CI7) wevvveiiiieeieeeecee et 1,34 mEq/mL
Hypot®19,1%

Cada mL da solucio injetavel contém:

cloreto de POtASSIO......cevereereerrtierienieeeeeee e 191 mg
4gua para iNJEtAVEIS q.S.P..uveeeveerrvreenreenieerieenveeneees 1 mL
Contetido eletrolitico

POtassio (K*) ceveviiiiieiieiceiececcce 2,559 mEg/mL
16 (o) 1< (o (@ 1) I 2,559 mEg/mL

INFORMAC()ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

1- INDICACOES

Como a hipopotassemia geralmente se acompanha de
alcalose metabdlica, o cloreto de potdssio é o sal de
elei¢do para repor estoques de potdssio exauridos por
diuréticos tiazidicos ou de alca ou por diarréia intensa, ou
pelo uso de corticosterdides por doencas das supra-renais
ou nas doencas tubulares renais.

Cloreto de potéssio pode também ser usado em pacientes
nos quais a deplecdo de potdssio representa risco elevado,
como pacientes cirréticos ou digitalizados. Também é
usado para tratar de intoxicagdes digitdlicas e paralisia

periddica hipocalémica. A via endovenosa € usada nas
emergéncias ou quando o paciente nao pode deglutir.

2- RESULTADOS DE EFICACIA

Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do
produto se faz consagrada e registrada no meio cientifico
pelo uso e aplicacdo na préatica da drea farmacéutica,
estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo
compéndio oficial de renome United States Pharmacopeia.

3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Potdssio € um fon de extrema importancia no espaco
intracelular. Embora relativamente baixa, a concentra¢do
sérica do potdssio deve ser mantida em faixa estreita,
devido aos efeitos desse ion sobre a excitabilidade
muscular e nervosa. Potdssio € necessario ao organismo
para uma perfeita transmissdo neuromuscular, para
excitabilidade e condutibilidade normal dos nervos e
contra¢do muscular adequada. Sendo formado por
potdssio e cloreto, dois fons normais e abundantes no
organismo, a administracdo de cloreto de potdssio é
seguida pela difusdo destes fons para setores do espagco
intra e extracelular. A direcao e a velocidade destas
passagens sao ditados por fatores como a concentragao
prévia dos fons, presenca de proteinas, hormdnios, outros
eletrélitos, etc. Desta forma torna-se problemético tentar
enquadrar o sal dentro da farmacocinética convencional.
A hipopotassemia pode causar complicagdes cardiacas,
diabetes insipido nefrogénico, precipitar coma hepdtico e,
estimulando a absorcao tubular do bicarbonato e
dificultando a de cloreto, mantém a alcalose metabdlica.
Como na hipopotassemia, geralmente, existe uma
deficiéncia de fon cloreto associada, o cloreto de potdssio
¢ a forma de reposi¢ao de escolha.

4- CONTRAINDICACOES

Hipercalemia de qualquer origem, insuficiéncia renal

grave com oligiria, doenga de Addison descompensada,

paralisia periddica familiar, desidratacdo aguda em fase
inovolémica, ue térmico, politraumati

hipovolémica, choque térmico, politraumatismo e

pacientes que estejam recebendo diuréticos poupadores de

potdssio como a espironolactona.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se levar em consideragdo a relagdo risco-beneficio
quando existirem os seguintes problemas médicos:
acidose metabdlica com oliguria, azotemia, bloqueio
cardiaco grave ou completo, desidratagdo aguda, diarréia
prolongada ou grave, doenca de Addison nio tratada,



hipoadrenalismo, insuficiéncia renal cronica, motilidade
gastrintestinal anormal, obstruc¢do gastrintestinal, oligtiria,
problemas médicos associados com traumas, sensibilidade
ao potdssio, ulceracdo gastrintestinal;

Nao se recomenda seu uso em pacientes digitalizados com
bloqueio cardiaco grave ou completo.

Uso na gravidez e lactacao

Hypot® somente deve ser utilizado durante o primeiro
trimestre de gravidez e no periodo de amamentacgao, se isto
for justificado pelos beneficios terapéuticos previstos.

Uso em pacientes idosos

Hypot® podera ser utilizado por pacientes acima de 65
anos, desde que observadas as precaucgdes relacionadas ao
uso do produto.

6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O cloreto de potéssio pode interagir com diversos
medicamentos causando os seguintes efeitos:

- pode intensificar os efeitos antiarritmicos da quinidina;

- adrenocorticéides podem diminuir os efeitos do cloreto
de potdssio;

- anticolinérgicos ou outros firmacos com atividade
anticolinérgica podem aumentar a gravidade das lesoes
gastrintestinais produzidas apenas pelo cloreto de potdssio;
- antiinflamatdrios ndo-esteroidais podem aumentar o risco
de efeitos colaterais gastrintestinais e causar
hiperpotassemia;

- sais de cdlcio podem precipitar arritmias cardiacas;

- ciclosporina pode causar hiperpotassemia devido ao
hipoaldosteronismo;

- diuréticos tiazidicos podem aumentar o risco de
hiperpotassemia;

- heparina aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal;

- uso cronico ou abuso de laxativos pode reduzir as
concentracdes séricas de potdssio;

- substitutos de sal ou inibidores da ECA (ex.: captopril,
enalapril, lisinopril) podem causar hipopotassemia;

- sangue oriundo de bancos de sangue, diuréticos
poupadores de potdssio, leite com baixo teor salino e
outros farmacos contendo potdssio promovem actimulo de
potéssio com possivel hiperpotassemia resultante,
sobretudo em pacientes com insuficiéncia renal.

7- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

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

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

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade
vencido.

Para sua seguranca mantenha o medicamento na
embalagem original.

Solucao limpida, incolor e isenta de particulas em
suspensdo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
de criancas.

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR
POSOLOGIA

Adultos

-20 a40 mEq (1,49g a 2,89g) por dia para prevenir
deplecido de potéssio.

-40 a 100 mEq (2,89g a 7,55g) por dia como reposicao
em 3 ou 4 doses fracionadas.

Criancas
-1 a3 mEq (75,5mg a226,5mg) por Kg corporal por dia,
em vérias doses fracionadas.

MODO DE USAR

Instrucdes para a abertura da ampola plastica de
Hypot®

Segure a ampola na posicdo vertical e
dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa
forma, vocé ird remover a por¢do de liquido localizada
em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade
de liquido, isto ndo prejudicard o volume a ser utilizado
(figura 1).
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Com a ampola na posic¢ao
vertical, dobre o gargalo para frente (45°) (figura 2) e para
tras (45°) (figura3).

4. 5.

e

Segure firmemente o
twist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-o no sentido
anti-hordrio (figura 5), até abrir completamente a
ampola plastica.




Insira a seringa a ser utilizada na abertura
tica (figura 6).

Inverta a ampola pléstica e retire o seu
contetido, puxando o émbolo da seringa adequadamente
(figura 7). E comum permanecer um discreto volume de
liquido no interior da ampola.

Quando esvaziada, remova a ampola da
seringa, mantendo o seu €émbolo puxado (figura 8).

Instrucoes para a abertura da ampola de vidro de
Hypot®
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1. Fazer o liquido eventualmente contido na parte superior
da ampola passar para a parte inferior por meio de
movimentos circulares ou pequenos golpes de dedo.

2. Segurando firmemente o corpo da ampola numa méo,
aplicar com a outra uma forga sobre a parte superior, em
direcdo contrdria ao ponto (ou seja, para baixo),

até o rompimento do gargalo da ampola.

3. Apoés aberta a ampola, proceda da mesma forma
como na ampola pldstica para retirar a solucdo da
mesma (figura 6 a 8).

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico.

9- REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas podem surgir com o uso de
Hypot®:

-Hiperpotassemia;

- Hemorragia;

- Ulceragdo ou perfuragdo gastrintestinal;

- Irritacdo do trato alimentar;

- Diarréia, nausea, desconforto abdominal, vOmito;

- Exantema.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitéria Estadual www.saude.mg.gov.br, ou
Municipal.

10- SUPERDOSE

Doses exageradas de cloreto de potdssio podem ocorrer
por troca de ampolas na fase de preparacio da solugdo.
Fatores contribuintes para a hipercalemia sio a transfusao
de sangue, o uso de diuréticos poupadores de potéssio,
insuficiéncia adrenocortical ou renal, acidose,
queimaduras extensas ou politraumatismos.

As manifesta¢cdes incluem fraqueza muscular, parestesias,
paralisias, hipotensdo, arritmias e parada cardiaca.
Hipercalemias fatais podem se desenvolver de forma
rdpida e sem sintomas.

O tratamento consiste no uso de gliconato de célcio,
infusdo de solugdes concentradas de glicose, resinas
trocadoras de cétion (por enema ou por via oral), insulina
e, quando indicado, bicarbonato de sédio. Didlise
peritonial ou extracorpdrea podem ser cogitadas nos casos
mais graves.

Em caso de intoxicacao ligue 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes sobre como proceder.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0387.0001
Farm. Resp.: Dra. Sinara P. A. Lopes
CRF MG 8993
Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farmécia Ltda
R. Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirdao das Neves — MG

CN.P.J.: 17.174.657/0001-78
Industria Brasileira

c SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR: 08007045144

COD.: 1209.0117-999 Versao B






