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ISOFARMA - SOLUGAO DE CLORETO DE POTASSIO 10% - 19,1%
cloreto de potassio

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, hipertdnica, estéril e apirogénica de:

- cloreto de potéassio 10%:
- 10 mL em embalagem com 120 e 200 ampolas plésticas de polietileno transparentes

- cloreto de potassio 19,1%:
- 10 mL em embalagem com 120 e 200 ampolas plésticas de polietileno transparentes

USO INTRAVENOSO LENTO, MEDIANTE PREVIA DILUIGAO, CONFORME ORIENTAGAO MEDICA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Isofarma — solug&o de cloreto de potéssio 10%

cloreto de POtASSIO........cocevreririririiiree e 109
4gua para iNJEGAD [.5.P v.evevererereererereirerireinereeeenns 100 mL
Conteudo eletrolitico:

POLASSIO. v 1,3 mEg/mL
ClOTEtO....cveeviicce e 1,3 mEg/mL
Osmolaridade..........c.cocoeieeieeicennne 2683 mOsmol/L
1 SO 40-80

Isofarma — solug&o de cloreto de potassio 19,1%

cloreto de POtAsSIO..........couerevienerieneiciecieeeee s 191¢g
4gua para iNJEGAD [.5.P «veeveerererrrrerireirierereiresenennne 100 mL
Conteldo eletrolitico:

POLASSIO. ... 2,6 mEg/mL
ClOTELO....cvevtiieee e 2,6 mEg/mL
Osmolaridade.........ccooeeevirneieiirieeenns 5124 mOsmol/L
1 SO 40-80

INFORMAGOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
E indicado na prevengdo e tratamento da deplecdo de potassio, e na cetoacidose diabética para prevenir a hipocalemia induzida pela
administracédo de insulina.

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 pratica da
area farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de renome United States Pharmacopeia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

No interior da célula, o potéssio é o cation predominante, portanto, o conteldo intracelular de sddio é relativamente baixo. J& no liquido
extracelular predomina o sddio, e o contetido de potassio é baixo.

Para manter os gradientes de concentragdo, uma enzima ligada @ membrana, a adenosinatrifosfatase sddio-potassio dependente, transporta de
forma ativa, o sddio ao exterior e 0 potéssio para o interior das células.

Além disso, tanto o sddio quanto o potéssio sdo necessarios para a conducdo dos impulsos nervosos em tecidos especiais, como o coragao,
cérebro e musculo esquelético, e para a manutencéo da fung&o renal normal e do equilibrio &cido-base.

Séo necessarias altas concentracdes intracelulares de potassio para numerosos processos metabélicos celulares. Nesses casos, 90% da dose é
eliminada por via renal.

Como repositor de ion potassio, normaliza as concentracdes intracelulares e extracelulares de potéassio. O ion potéssio é absorvido rapidamente
quando administrado por via oral e parenteral e distribuido preferencialmente nos compartimentos intracelulares especialmente do figado,
coragdo e musculo esquelético.

O potéssio ndo retido nas células é rapidamente eliminado na ordem de 85% pelos rins e o restante pelas fezes. As concentragcdes normais de
potassio no sangue séo de 44 a 64 mEq/L; no soro de 3,5 a 5,5 mEg/L; na urina de 25 a 125 mEg/L em 24 horas; e nas fezes de 10 mEg/L em 24
horas.

4. CONTRA-INDICACOES

E contra-indicado em pacientes com:

- insuficiéncia renal grave com oliguria; andria ou azotemia
- hipercalemia aguda ou crénica

- doenca de Addison no tratada

- desidratacéo aguda

- hipercloremia
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Antes de administrar este medicamento, é indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

- ndo administréa-lo, se houver turvagéo, deposito ou violagdo do recipiente;
- evitar extravasamentos.

Antes de sua utilizago, a solucdo injetavel deve ser diluida e, logo ap6s, administrada por infusdo intravenosa, de forma lenta.

A administracdo excessiva ou em grandes velocidades de potéassio pode levar ao desenvolvimento de hipercalemia, especialmente em pacientes
com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem: paralisia das extremidades, fraqueza muscular, arritmias cardiacas, parada cardiaca e confusdo
mental.

Dores e flebites podem ocorrer durante a administracdo intravenosa periférica, principalmente se em altas concentragdes.

A utilizagdo deste produto deve levar em consideragao a relagdo risco/beneficio, quando existirem os seguintes problemas:

- acidose metabdlica com oliguria;

- azotemia;

- bloqueio cardiaco grave ou completo;

- diarréia prolongada ou grave;

- hipoadrenalismo;

- miotonia congénita;

- trauma e sensibilidade ao potéssio.

Administrar este produto com cautela em pacientes idosos; com insuficiéncia renal cronica, ulceragdo gastrintestinal, choque térmico, grandes
destruigdes de tecido, como ocorrem em queimaduras extensas e em pacientes que estejam recebendo diuréticos poupadores de potassio.
O uso excessivo de substituto a base do sal de potassio pode levar ao seu acimulo, principalmente em doentes portadores de insuficiéncia renal.

N4o é conhecido se solugéo de cloreto de potassio 10% - 19,1% é excretada para o leite materno.

Categoria C:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso de solucéo de cloreto de potassio 10% - 19,1% deve ser cautelar em pacientes tratados com sais de calcio por via parenteral, devido o risco
de surgir arritmias.

Observar as informagdes abaixo sobre a administragdo da solugéo de cloreto de potassio 10% - 19,1% com estas substancias e medicamentos:

- com a anfotericina B, pois sdo incompativeis;

- 0s corticoides e 0 ACTH podem diminuir os efeitos dos suplementos de potassio;

- os diuréticos tiazidicos e retentores de potassio, os inibidores da ECA, AINE, bloqueadores beta-adrenérgicos, ciclosporina, heparina e
medicamentos contendo potassio podem aumentar a concentragao sérica de potassio com risco de causar hipercalemia;

- 0 captopril e o enalapril podem produzir hiperpotassemia.

N4o é recomendado o uso concomitante, e no mesmo liquido de infuséo, com o cloreto de potéssio, amicacina e
metilprednisolona.

N4o é recomendado o uso simultaneo com glicosideos digitalicos.

O uso concomitante deste medicamento com quinidina potencializa os efeitos antiarritmicos da mesma.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Isofarma — solugdo de cloreto de potassio 10% - 19,1% deve ser conservado 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.

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

Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

A critério médico e de acordo com as necessidades individuais de cada paciente.

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

N4o exceder 200 mEq de cloreto de potassio por dia, exceto em circunstancias especiais.

O potéssio sérico deve ser controlado em intervalos apropriados. A frequéncia desse controle é determinada pela condicéo clinica do paciente,
concentracéo sérica inicial de potéssio, velocidade com que ha alteracdes do potéssio sérico em um dado paciente, e pela fungéo renal.

MODO DE USAR
O uso é através de infusdo intravenosa lenta, mediante prévia dilui¢do e conforme orientagdo médica.
Apds a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume néo utilizado.
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ATENGAO:
A INFUSAO INTRAVENOSA DIRETA DA SOLUGAO DE CLORETO DE POTASSIO (SEM A DILUIGAO 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 AMPOLAS COM
SOLUGCOES DIFERENTES.

Instrucdes para a abertura da ampola de Isofarma — solucéo de cloreto de potéssio 10% - 19,1%

Segure a ampola na posicéo vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa forma, vocé ird remover a porcdo de
liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade de liquido, isto ndo prejudicara o volume a ser utilizado (figura 1).

ICom a ampola na posigdo vertical, dobre o gargalo para frente (45°) (figura 2) e para tras (45°) (figura3).

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

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da ampola pléstica (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.

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

9. REACOES ADVERSAS
A administragdo pode causar arritmias cardiacas.

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

10. SUPERDOSE

A administracéo excessiva pode levar ao desenvolvimento de hipercalemia, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Os sintomas incluem: paralisia das extremidades, fraqueza muscular, hipotensdo, arritmias cardiacas, bloqueio e parada cardiaca e confusdo
mental.

Usar cloreto de s6dio como antidoto ou suspender a administracdo deste medicamento com cautela.

Aplicar medidas de suporte.

Em caso de intoxicagéo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

MS - 1.5170.0008

Farmacéutico Responsavel: Kerusa Gurgel Tamiarana
CRF - CE n° 1462


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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Histérico de alteracéo para a bula

isofarma

Data de Aprovagéao da

NUmero do Expediente Nome do Assunto Data da Notificagdo/Peticéo Peticdo Itens Alterados
10273 — ESPECIFICO — Alteragéo de
Texto de Bula (que ndo possui Bula
591256/10-3 Padrédo) — adequagdo a RDC n° 47/2009 13/07/2010 02/08/2011 Adequacdo a RDC n° 47/2009
Submisséo eletronica para
10461 — ESPECIFICO — Inclusio disponibilizagéo do texto de bula no
N/A Inicial de Texto de Bula— RDC 60/12 12/12/2013 12/12/2013 bulério eletrénico da ANVISA.




