CLORETO DE POTASSIO

Blau Farmacéutica S.A.
Solucdo Injetavel
100 mg/mL, 150 mg/mL, 191 mg/mL, 200 mg/mL

Blau Farmacéutica S/A.



'Blau

FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

cloreto de potassio

APRESENTACOES

Solucdo injetavel. Embalagens contendo 100 ampolas de vidro incolor de 10 mL de cloreto de potassio 10%,
15%, 19,1% e 20%.

Solucdo injetavel. Embalagens contendo 100 ampolas de vidro incolor de 20 mL de cloreto de potassio 15%.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSO LENTO, MEDIANTE PREVIA DILUICAO,
CONFORME ORIENTAGCAO MEDICA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

cloreto de potassio 100 mg/mL

Cada mL da solucéo injetavel contém:

(o] 0] (=] (oo [T o To] =TT (o TSSO 100 mg
agua para injetaveis, estéril € aPIrOgENICA [.S.P. .ivveiereerierrrieiieieeieits e et e et sr e e e re b be e e seare e steseeseeneens 1mL

cloreto de potéssio 150 mg/mL

Cada mL da solugdo injetavel contém:

ClOTELO 0B POTASSIO ...ttt bbb bbb bbb bbbttt b 150 mg
dgua para injetaveis, eStéril @ apIrOgENICA [.S.P. «vevrrrririririiiiieriee ettt bbb 1mL

cloreto de potassio 191 mg/mL

Cada mL da solucéo injetavel contém:

(o1 0] (=] (oo [T o 0] =TT (o OSSP 191 mg
agua para injetaveis, estéril € aPIrOgENICA [.S.P. .ioveierierieeeieieieeite ettt te e bbb e e e esbe e sbeseeseeneans 1mL

cloreto de potassio 200 mg/mL

Cada mL da solugdo injetavel contém:

ClOTELO 0B POTASSIO ...ttt bbbttt bbb bbbttt b 200 mg
dgua para injetaveis, estéril @ apIrOgENICA [.S.P. . veviveiriririiiieie et bbb 1mL

I) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloreto de potassio é indicado para prevenir e tratar o baixo nivel de potéassio no sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Funciona como condutor dos impulsos nervosos em tecidos especiais: coragdo, cérebro e musculos
esqueléticos. Este medicamento também é responséavel pela manutengéo da funcdo renal normal e pelo
equilibrio &cido-base no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado em pacientes que apresentem problemas renais ou por pacientes
desidratados que apresentem nivel de potassio acima do normal na corrente sanguinea.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 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 o0 volume néo usado apos a abertura da ampola.
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Apos observar essas precaucdes, diluir totalmente a quantidade de solucéo a ser utilizada, antes de vocé
administra-la, de forma intravenosa lenta. Saiba que extravasamentos devem ser evitados.

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

- acidose metabélica com oligUria;

- azotemia;

- bloqueio cardiaco grave ou completo;

- diarreia prolongada ou grava;

- hipoadrenalismo;

- miotonia congénita (distdrbio muscular hereditario);

- trauma e sensibilidade ao potassio.

Grupos de risco

Utilizar este produto com cautela em pacientes idosos; com insuficiéncia renal cronica, ulceragdo
gastrintestinal, choque térmico, grandes destruicdes 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.

Interacdes medicamentosas

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

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

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

- 0 captopril e o enalapril podem produzir hiperpotassemia (elevada concentracéo de potassio).

Vocé também deve atentar para as seguintes recomendaces a respeito do uso simultaneo 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 hd uma potencializacdo dos
efeitos antiarritmicos da mesna.

Amamentac¢do
Vocé deve saber que ndo é conhecido se a solugdo de cloreto de potéassio 10%, 15%, 19,1% e 20% é excretada
para o leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médico ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solucdo injetavel limpida, incolor, inodora e isenta de particulas visiveis.
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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?
Este medicamento deve ser aplicado por um profissional da salde devidamente capacitado.

Modo de usar
O uso € através da administragdo intravenosa lenta, mediante prévia diluigdo e conforme orientagdo médica.

ATENCAO:
A infusdo intravenosa direta da solugdo de cloreto de potassio (sem dilui¢do prévia, conforme orientacao
médica), pode causar morte instantanea.

N&o misture medicamentos diferentes. A troca pode ser fatal. Certifique-se de que esta sendo administrado o
medicamento prescrito. Deve-se ter extremo cuidado para ndo trocar as ampolas com solugdes diferentes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracao 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 casos de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O uso de cloreto de potassio pode provocar dores abdominais, altera¢des cardiacas, Ulcera gastrintestinal e
aumento do nivel de potassio na corrente sanguinea.

Informe seu médico se ocorrerem quaisquer reagdes adversas.

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

Se vocé usar uma grande quantidade deste medicamento, procure seu médico ou hospital mais préximo
imediatamente.

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
orientacdes.

Il) DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.1637.0090
Farm. Resp.: Satoro Tabuchi — CRF-SP n° 4.931

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n° 2833 - Prédio 100
CEP 06705-030 — Cotia — SP

Industria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ 58.430.828/0013-01
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itggs Versdes | ApresentacOes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO ESPECIFICO
— Incluséo — Incluséo
26/06/2014 - Inicial de 26/06/2014 - Inicial de 26/06/2014 | Todos VP Todas
Texto de Texto de
Bula—- RDC Bula— RDC
60/12 60/12
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