CLORETO DE POTASSIO

Blau Farmacéutica S.A.
Solucdo Injetavel
100 mg/mL, 150 mg/mL, 191 mg/mL, 200 mg/mL
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MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAUDE — RDC 47/09

cloreto de potassio

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

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSO LENTO, MEDIANTE PREVIA DILUIGAO, CONFORME ORIENTAGAO
MEDICA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

cloreto de potassio 100 mg/mL

Cada mL da solugdo injetavel contém:

(o [0 (= (o (- oo Tt o OO OSSP PSP TP 100 mg
agua para injetaveis, eStEril @ APITOGENICA [.S.P. .uivirruiuiiieerieietee ettt ettt s et et bbb s st bbbt 1mL

cloreto de potassio 150 mg/mL

Cada mL da solugdo injetavel contém:

(o 1o (= (oo (= oo Tt o OO OSSP T PP 150 mg
agua para injetaveis, eSLEril € APITOGENICA [.S.P. «.urvrruririiietrieee sttt sttt ebe et sttt sttt b bt e st E et e et es bbb bbb b bttt b et 1mL

cloreto de potassio 191 mg/mL

Cada mL da solugdo injetavel contém:

ClOTEEO 8 POLASSIO ...ttt bbb s bbb 804ttt eb bttt 191 mg
agua para injetaveis, eSLEril € APITOGENICA [.S.P. «.vrvrvurirririetriiet ettt ettt bbb bbb bbb bbb bbb bk e bbb e bbb bbb et bbbt et b e bbbt 1mL

cloreto de potassio 200 mg/mL

Cada mL da solugdo injetavel contém:

o [o] (= (o (- o o] Tt o OO TS PRSPPSO 200 mg
agua para injetaveis, eSEril € APITOGENICA (.S.P. «vvererrrrreirietiire ettt bt bbb bbbt b ettt e bbbt ns 1mL

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Profilaxia e tratamento da hipopotassemia. Todas as condigdes onde se torna necesséaria a reposi¢éo da taxa normal de potéssio.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Como o potéssio é o maior cationte das células, pode-se prever que a deplecdo deste elemento estd associada a muitas anormalidades
funcionais e estruturais. A deplecdo do potassio pode ser manifestada por disfungdo neuromuscular; alterages nas secregdes gastricas,
dilatacdo do intestino e ileo paralitico; anormalidade do miocéardio; funcionamento anormal do rim; perturbagBes na tolerancia a
carboidratos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal.
Este medicamento é contraindicado em pacientes com desidratacdo aguda e hipercalemia.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se ter cuidado ao administrar potassio a pacientes com insuficiéncia renal ou adrenal, cardiopatias, desidratacdo aguda, choque
térmico, grandes destruicOes de tecido, como ocorre em queimaduras extensas ou pacientes que estdo recebendo diuréticos poupadores de
potéassio.

Uso excessivo de substituto do sal a base de potassio pode levar ao acimulo, principalmente em doentes portadores de insuficiéncia
renal.

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

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
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O uso de cloreto de potéssio com inibidores da ECA, diuréticos poupadores de potassio e antagonistas da angiotensina podem causar
hiperpotassemia. O uso de cloreto de potassio com farmacos com atividade anticolinérgica e antiinflamatérios néo esteroidais podem
provocar lesdes gastrintestinais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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.

Ndmero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solugdo injetavel limpida, incolor, inodora e isenta de particulas visiveis.

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 dose e a velocidade da infusdo é determinada pelas necessidades individuais de cada paciente.
Adultos: 400 mEq de potéassio diariamente (normalmente ndo mais de 3 mEq por Kg de peso corporal).
Criangas: 3 mEq de potassio por Kg de peso corporal ou 40 mEq por m? de superficie corporal ao dia.

Modo de usar
Este medicamento somente deve ter uso intravenoso e individualizado, ap6s adi¢do do soluto adequado.

ATENCAO:
A infusdo intravenosa direta da solugdo de cloreto de potéassio (sem diluigdo prévia, conforme orientagdo médica), pode causar morte
instantanea.

Né&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 soluces diferentes.

9. REAQOES ADVERSAS
O uso de cloreto de potassio pode provocar dores abdominais, alterag@es cardiacas, Ulcera gastrintestinal e hipercalemia.

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

10. SUPERDOSE

Apo6s administracdo excessiva de potassio pode ocorrer hipercalemia (elevagdo acima do normal do nivel sanguineo de potassio). Os
sintomas incluem parestesias das extremidades, fraqueza muscular, paralisia, hipotensgo, arritmia cardiaca, bloqueio e parada cardiaca.
Nesse caso usar cloreto de sddio como antidoto ou suspender a administragdo provisoriamente.

Em casos de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I1) 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

Indstria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

R. Adherbal Stresser, 84

CEP 05566-000 — S&o Paulo — SP
Indstria Brasileira
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO
26/06/2014 - Inclusdo Inicial | 56/06/2014 : - Inclusao 26/06//2014 Todos VPS Todas
de Texto de Inicial de
Bula— RDC Texto de Bula
60/12 —RDC 60/12
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