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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
lonclor
cloreto de potassio

APRESENTACOES
Solugdo oral de 60 mg/mL em embalagem com 1 ou 50 frascos de 100 mL ou 150 mL acompanhado de copo-medida.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral contém:

cloreto de PotasSiO..........covvverirrnneriiieens 60 mg*

* equivalente a 0,8 mEgq.

VEICUIO G.S.P. v 1mL

Excipientes: sacarina sodica, ciclamato de sédio, sorbitol, metilparabeno, aroma de cereja liquido, citrato de sédio di-hidratado e agua
purificada.

1. INDICACOES

lonclor € indicado como repositor eletrolitico, utilizado no tratamento da hipopotassemia e deplecéo de potéssio. Nos estados em que se faz
necessaria a reposicéo do potassio: pos-operatorio, vomitos persistentes, alcalose, asma brénquica, miastenia grave, Sindrome de Meniére,
hipercorticoidismo, corticoterapia, tiazidoterapia, administracdo parenteral prolongada de cloreto de sédio e glicose, impregnag&o digitélica e
urticaria cronica.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O potassio € cation intracelular predominante. Os distirbios da homeostase do potassio mostram-se particularmente evidentes em vista do
papel vital que o fon assume na manutengao da excitabilidade elétrica do nervo e do musculo. O potassio também desempenha importante
papel na génese e na correcéo dos desequilibrios do metabolismo &cido-basico. Os sais de potassio sdo, portanto, importantes agentes
terapéuticos. O cloreto de potassio é o sal preferido na maioria das situacdes, em vista da frequéncia com que coexistem os déficits de
potéassio e cloreto.

4. CONTRAINDICACOES

lonclor é contraindicado na insuficiéncia renal crénica com oligUria, anGria ou azotemia e na doenga de Addison ndo-tratada; em pacientes
com adinamia episodica hereditaria ou ainda desidratagdo aguda. Na insuficiéncia renal aguda, a administracéo de potéssio deve ser realizada
ao nivel mais baixo possivel.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A hipercalemia causada por doses excessivas deve ser controlada pela suspenséo do medicamento até que o nivel do potassio se normalize;
em pacientes com Ulcera gastrica, caso o uso do medicamento ndo possa ser evitado, sua administracéo deve ser controlada. N&o se
recomenda seu uso em pacientes digitalizados com bloqueio cardiaco grave ou completo.

Além da administragdo de lonclor solucéo oral, é importante que o paciente siga uma dieta rica em potassio, ingerindo alimentos como
banana, batata, brécolis, couve, espinafre, feijao, iogurte, laranja, lentilhas, melancia e nozes. Este medicamento deve ser administrado ap6s
as refeigBes, pois a presenca de alimento no estdbmago néo altera a absor¢do do mesmo e evita a irritacdo gastrica.

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

6. INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS

Medicamento — medicamento

O uso deste medicamento pode intensificar os efeitos antiarritmicos da quinidina. Os adrenocorticoides podem diminuir seus efeitos.
Anticolinérgicos ou farmacos com atividade anticolinérgica podem aumentar a gravidade das lesfes gastrintestinais produzidas apenas pelo
cloreto de potassio. Os anti-inflamatorios ndao-esteroides podem aumentar o risco de efeitos colaterais gastrintestinais e causar
hiperpotassemia.
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Sais de calcio por via parenteral, podem precipitar arritmias cardiacas. A ciclosporina pode causar hiperpotassemia devido ao
hipoaldosterismo. Diuréticos tiazidicos podem aumentar o risco de hiperpotassemia.

A heparina aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal. O uso crénico ou abusivo de laxantes pode reduzir as concentragdes séricas de
potéassio. Resinas de troca ibnica podem causar retengdo de fluido devido ao aumento de ingestéo de sédio.

Substitutos de sal ou inibidores da ECA (por exemplo, captopril, enalapril e lisinopril) podem causar hiperpotassemia.

TransfusOes sanguineas, diuréticos poupadores de potassio, leite com baixo teor salino e outros farmacos contendo potassio promovem
acumulo de potassio com possivel hiperpotassemia resultante, sobretudo em pacientes com insuficiéncia renal.

Medicamento — exames laboratoriais

A ingestdo de cloreto de potassio pode provocar achados laboratoriais, uma vez que entre as mais comuns reacdes adversas descritas
encontram-se a hipercalemia e os disturbios gastrintestinais. Durante o tratamento é importante que o paciente monitore 0s ions potassio e
célcio séricos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao abrigo da luz. Nestas condi¢es o prazo
de validade é de 24 meses a contar da data de fabricagéo.

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

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

Este medicamento apresenta-se na forma uma de solug&o oral, sabor cereja, incolor e limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

O medicamento pode ser diluido com um pouco de &gua e deve ser administrado durante as refei¢des ou logo apds as mesmas. A quantidade
a ser administrada deve ser dosada com auxilio do copo-medida que acompanha o medicamento.

O sabor desagradéavel do cloreto de potéssio ndo pode servir de motivo para a interrupcéo do tratamento.

Apos aberto, este medicamento deve ser armazenado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco
e ao abrigo da luz.

Posologia

Adultos: 15 a 30 mL, 3 vezes ao dia.

A dose pode ser modificada a critério médico.

O medicamento pode ser diluido com um pouco de &gua e deve ser administrado durante as refei¢des ou logo apds as mesmas.

Idosos: pacientes idosos devem seguir as mesmas orientacdes que 0s pacientes adultos.

Siga a orientacgéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

9. REACOES ADVERSAS

Uma das reacOes mais frequentes é a hipercalemia relacionada a pacientes com problemas gastrintestinais como obstrucéo, ulcerago ou
perfuragéo.

As reagdes mais comuns envolvem ndusea, vomitos, flatuléncia, dor ou desconforto abdominal e diarreia, caracteristicos da irritacdo gastrica
provocada pelo produto. Pode ocorrer rash cutneo e exantema. Os sintomas de intoxicacéo por potassio incluem paralisia e flacidez
muscular e das extremidades, confusdo mental, reducéo da presséo sanguinea, choque, arritmias e blogueio cardiaco grave ou completo.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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 Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O tratamento agudo da ingestdo excessiva de cloreto de potéssio inclui a interrupcéo da administragdo de potéassio e a administracéo
intravenosa de um sal de célcio, glicose, insulina e bicarbonato de sodio. As resinas de troca idnica, como o sulfato de poliestireno sodico,
administradas por via oral ou retal, também sdo Uteis.

Se estas medidas forem infrutiferas, a dialise peritonial ou extracorporal pode salvar a vida do paciente.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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MS - 1.2568.0032
Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
VENDA PROIBIDA NO COMERCIO
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Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentagdes
) No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula )
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO
Incluséo Inicial
de Texto de Bula
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