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SOLUCAO DE CLORETO DE POTASSIO

Cloreto de Potassio (DCB 02415)

APRESENTACAO
Soluciio injetavel de Cloreto de Potassio 10%
Caixa com 200 ampolas com 10 mL

Solucio injetavel de Cloreto de Potassio 15%
Caixa com 200 ampolas com 10 mL

Solucio injetavel de Cloreto de Potassio 19,1%
Caixa com 200 ampolas com 10 mL

VIA DE ADMINISTRACAO INTRAVENOSA.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cloreto de Potassio 10%

Cada mL da solugao contém:

Cloreto de Potassio.........cccceeieiiiiiiinnnnn. 100mg
Agua para injetaveis............coooovvereeernnnnn. g.s.p. ImL

Cloreto de Potassio 15%

Cada mL da solugdo contém:

Cloreto de POtasSio.......ccoueeeveeeiieeiieeiieenes 150mg
Agua para injetdveis. .........ooveveeeeeeeeeennn q.s.p. ImL

Cloreto de Potassio 19,1%

Cada mL da solugao contém:

Cloreto de POtassio.......cccueeeveeeieeeniieeniieenes 191mg
Agua para injetdveis. ........coovvveeeeeeeernnn g.s.p ImL

CONTEUDO ELETROLITICO:

Cloreto de Potassio 10%

POtASSIO. .ot 1340,0 mEq/L
ClOT@LO. ettt 1340,0 mEq/L
...2682,72 mOsm/L

Osmolaridade...

Cloreto de Potassio 15%

POtASSIO. . ceuiieiiieeiie e 2010,0 mEq/L
ClOT@LO. ..ottt 2010,0 mEq/L
Osmolaridade..........cccooooveeviiiiiiiiiiiieeeeeee, 4024,0 mOsm/L

Cloreto de Potassio 19,1%

POtASSIO...eeevieiieiieeiieie e 2560 mEq/L
ClOTELO. .o 2560 mEq/L
Osmolaridade.........ccccoooeevvveiiiiiiiiiiieieeeea, 5124,0 mOsm/L
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Via intravenosa

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de hipocalemia, alcalose metabolica, podendo também ser utilizada no tratamen
to de intoxicagdes digitalicas. O cloreto de potassio ¢ o sal de escolha para repor estoques de potassio exauridos por diuréticos
tiazidicos ou de alga, por diarréia intensa e pelo uso de corticosterdides em consequéncia de doengas das supra-renais ou nas
doengas tubulares renais. Pode também ser usado em pacientes nos quais a deplecio de potassio representa risco elevado, co
mo pacientes cirréticos ou digitalizados.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O Cloreto de Potassio ¢ um repositor de eletrélito, sendo formado por potassio e cloreto, dois ions normais e abundantes no
organismo. E quantitativamente o principal constituinte eletrolitico do espago intracelular. Desempenha um papel essencial
na manutengdo do volume intracelular, pois participa do equilibrio hidroeletrolitico e estabilidade de membrana celular.

O potassio € necessario para a condugdo dos impulsos nervosos em tecidos especiais como o corac¢do, cérebro e o muasculo
esquelético e para a manutengdo das fungdes renais e do equilibrio acido-base. Sdo necessarias algumas concentragdes intra
celulares de potassio para numerosos processos metabolicos celulares. O cloreto de potassio também ¢ ativador das ATPases
das membranas envolvidas em trabalhos osmoticos (transporte ativo) e sua deficiéncia no organismo pode causar sérios pro
blemas. A administracdo de cloreto de potassio ¢ seguida pela difusdo destes ions para setores do espago intra e extracelular.
A diregao e a velocidade destas passagens sdo ditadas por fatores como a concentrag@o prévia dos ions, presenga de proteinas,
hormonios, outros eletrélitos, etc. Desta forma, torna-se problematico tentar enquadrar o sal dentro da farmacocinética con
vencional. O cloreto de potassio ¢ eliminado principalmente pela urina (90%) e parcialmente pelas fezes (10%).

3. CONTRA-INDICACOES

Hipercalemia de qualquer origem, insuficiéncia renal grave com oliguria, doen¢a de Addison descompensada, paralisia perid
dica familiar, desidrata¢ao aguda em fase hipovoléncia, diarréia grave, nefropatia com perda de potassio, choque térmico,
politraumatismos e em portadores de anemia falciforme.

Este medicamento é contra-indicado para pacientes que estejam recebendo diuréticos poupadores de potassio como a espiro
lactona. A relagdo risco-beneficio também deve ser a avaliada na presenga de bloqueio cardiaco agudo ou completo.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A velocidade de infusdo ndo deve ser rapida. Uma velocidade de 10mEq de potéassio/hora € considerada segura enquanto o vo
lume urinério for adequado. Doses elevadas podem causar depressao cardiaca. Deve-se ter cuidado ao tentar corrigir a hipopo
tassemia para evitar uma sobrecompensagao que possa resultar em hiperpotassemia acompanhada de arritmias cardiacas.

A concentragdo normal de potassio sérico nos adultos ¢ de 3,5 a 5 mEq/Le 4,5 mEq/L ¢ usada como referéncia, ao ultrapassar

6 mEq/L, ¢ possivel que as arritmias comecem.

E imprescindivel que a fungio renal seja adequada ja que os rins mantém o equilibrio normal de potéssio.

Deve-se ter muito cuidado ao administrar o Cloreto de Potassio em pacientes com insuficiéncia renal ou adrenal, com
cardiopatia ou desidratacio aguda, choque térmico ou destruiciio extensa de tecidos como ocorre em grandes queima
duras. E necessario ter cuidado ao administrar cloreto de potassio em pacientes que estiio fazendo uso de diuréticos
poupadores de potassio.

Uso na gravidez: nio se sabe se a soluciio de cloreto de potassio pode causar algum dano fetal ou pode afetar a capacida
de reproduc¢io quando administrado a uma mulher gravida. Da mesma maneira, ndo se sabe se este medicamento é ex
cretado no leite materno. *Gravidez: Categoria de risco C. Nao foram realizados estudos que avaliassem a seguranca do
uso do medicamento por mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-dentista.

Uso na pediatria: a seguranga do uso e a eficacia da solugdo de cloreto de potassio em pacientes pediatricos, ndo foram comple
tamente estabelecidos por estudos adequados e bem-controlados. No entanto, o seu uso em pacientes pediatricos mostrou ser
seguro e eficaz para as indicagdes propostas. Conforme relatado na literatura, a sele¢@o da dosagem e a taxa constante de infu
sdo devem ser selecionados com cuidado em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e criangas de baixo peso, de
vido ao risco maior de hiperpotassemia.

Pacientes Idosos: Nos pacientes idosos todo medicamento deve ser administrado com cautela e sob prescricdo médica, pois es
tes normalmente apresentam variagdes fisiologicas (como aumento do percentual de gordura corporal, diminuigdo da fungdo
renal e hepatica, etc.) que podem alterar o efeito do medicamento.

Deve-se ter cuidado na utilizacio da solug¢io em pacientes com problemas cardiacos, gastrintestinais, renais ou hepaticos.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) (ex: Captopril e Maleato de Enalapril), antiinflamatérios nao esteréides
(ex: Acido Acetil Salicilico, Ibuprofeno e Naproxeno), betabloqueadores (ex: Propanolol e Atenolol), heparina e suplementos que
contém potassio, podem aumentar as concentragdes séricas de potassio e produzir hipercalemia, especialmente no caso de insufi
ciéncia renal,




- Glicosideos digitalicos (ex: Digoxina e Digitoxina) usados na insuficiéncia cardiaca com bloqueio, o potassio sérico deve ser
monitorado;

- Insulina e bicarbonato de s6dio, diminuem a concentragdo sérica de potassio;

- Diuréticos tiazidicos (ex: Clorotiazida e Hidroclorotiazida), podem aumentar o risco de hiperpotassemia;

- Uso crénico ou abuso de laxativos, pode reduzir as concentragdes séricas de potassio;

- Substitutos de sal ou inibidores da ECA (ex: Captopril, Enalapril e Lisinopril), podem causar hiperpotassemia;

- O uso simultaneo com quinidina potencializa os efeitos antiarritmicos da mesma;

- Adrenocorticoides (ex: Dexametasona, Betametasona e Hidrocortisona), podem diminuir seus efeitos;

- Ciclosporina pode causar hiperpotassemia devido ao hipoaldosteronismo;

- Sangue de bancos de sangue, diuréticos poupadores de potassio (ex: Espironolactona), leite com baixo teor salino e outros
farmacos contendo potassio, promovem acumulo de potassio com possivel hiperpotassemia resultante, sobretudo em pacien
tes com insuficiéncia renal.

- Nao ha relatos de interagdes com exames laboratoriais, com a utilizagao de cloreto de potassio.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o produto em temperatura ambiente (15° a 30°C), protegido da luz e umidade. Prazo de validade a partir da data
de fabricagao: 24 meses (vide rotulo do produto).

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

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

Apés aberto, usar imediatamente. Depois de aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo se pode em hipotese algu
ma a guarda e conservacao das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas, as
solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas, turvagdo na solugdo,
fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. Nao utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado.
Este medicamento ¢ um liquido, limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

7. POSOLOGIA E MODO USAR

O modo correto de aplicacdo e administragao do medicamento € pela via intravenosa.

A posologia ¢ muito variavel e depende da indicacao clinica e das perdas, no entanto, geralmente emprega-se as seguintes
doses: - Adultos: Infusdo IV, 10 a 15 mEq trés ou quatro vezes ao dia, normalmente ndo mais que 3 mEq/Kg. Os pacientes
que utilizam diuréticos tiazidicos ou de alga podem exigir 80 a 100 mEq ao dia - Tratamento de urgéncia: Infusao IV, 400
mEq/dia numa concentragdo apropriada e com uma velocidade de até 20 mEq/hora.

- Doses pediatricas: Infusdo IV, 3 mEq/Kg/dia ou 40 mEq/m?/dia. Um grama de cloreto de potassio proporciona 13,41 mEq
de potassio. Via de administragdo: intravenosa e individualizada.

Uso adulto e pediatrico.

Duracio do tratamento a critério médico.

Aspirar somente 10 mL.

Modo de usar Solucdes Parenterais de Pequeno Volume:

1. Destaque a ampola pléstica de acordo com o movimento de cima para baixo como na figura abaixo;
2. Empurre o lacre em um movimento de 45° e o gire para rompé-lo;

3. Introduza uma seringa estéril na abertura de sucgdo da ampola plastica;

4. Com a ampola plastica voltada para cima realize a transferéncia da solugdo para a seringa.
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8. REACOES ADVERSAS

Caso o medicamento ndo seja administrado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer, podendo levar o paciente até
mesmo a obito, quando do equivoco no uso de cloreto de potassio na reconstitui¢do de medicamentos ou superdosagem.

A elevada concentragdo de potassio sérico maior que 5 mmol/L pode, afetar a condugdo de impulsos elétricos no coragdo. Quan
do a concentragéo esta acima de 7 mmol/L (hiperpotassemia severa) ocorrem arritmias, bradicardia e hipotensao, levando a pa
rada cardiaca, fraqueza muscular, paralisia, parestesia das extremidades, confusdo mental, ansiedade, dispnéia e cansago.

A hiperpotassemia pode ser provocada pela administragdo de cloreto de potassio em altas doses, e em algumas circunstancias,
pode ocorrer na redugdo do liquido extracelular, provocando desidratagdo, isuficiéncia renal cronica, estados pds-traumaticos,
acidose respiratoria, uso de medicamentos que bloqueiam a excregdo de potassio e na doenga de Addison (deficiéncia na produ
¢ao de hormonios adrenais que estimulam a excre¢do de potassio pelos rins).

Sao de incidéncia rara:

- Confusao mental;

- Dispnéia;

- Ansiedade;

- Cansaco ou debilidade ndo habituais;

- Peso nas pernas;

- Ritmos cardiacos irregulares;

- Inchago ou formigamento nas méos, pés ou labios.“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilan

cia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em_http: /www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanita

ria Estadual ou Municipal.”

9. SUPERDOSE

Fatores contribuintes para hipercalemia sao a transfusdo de sangue, o uso de diuréticos poupadores de potassio, insuficiéncia
adrenocortical ou renal, acidose, queimaduras extensas ou politraumatismos. As manifestacdes da hipercalemia incluem fra
queza muscular, parestesias, paralisias, hipotensao, arritmias e parada cardiaca.

Hipercalemias fatais podem se desenvolver de forma rapida e sem sintomas. O tratamento consiste no uso do gluconato de cal
cio, infus@o de solugdes concentradas de glicose, resinas trocadoras de cations (por enema ou por via oral), insulina e, quando
indicado, bicarbonato de sodio. Dialise peritoneal ou extracorporea podem ser cogitadas nos casos mais graves.

A Hiperpotassemia deve ser tratada imediatamente e pode ser realizado através de infusdo intravenosa de gluconato de célcio,
neutralizando os efeitos na excitabilidade cardiaca ou infusdo intravenosa de bicarbonato de sodio, estimulando a passagem
do potassio do meio extracelular para o intracelular por administragao oral de poliestirenossulfonato de calcio (resina permu
tadora de cations) para aumentar a excre¢ao de potassio ou mediante a dialise.

“Em caso de intoxica¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.
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HISTORICO DE ALTERACOES PARA A BULA PS CLORETO DE POTASSIO

Numero do expediente Nome do assunto Data da notificagdo/ peti¢io Data de aprovagio da peticio Itens alterados

Nao aplicavel 10461 - ESPECIFICO - Inclusdo . Submissao inicial do texto de bula em
inicial de texto de Bula - RDC 60/12 30/junho/2014 adequacdo a RDC 47/2009.
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