CLORETO DE POTASSIO

Soluges Injetaveis a 10% (100 mg/mL), 15% (150 mg/mL)
©19.1% (191 mg/mL)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
SolugHo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Samtec

BIOTECNOLOGIA

APRESENTACOES
Caixa com 50, 100 ou 200 ampolas de polietileno com 10 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cloreto de Potassio 10%
Cada mL contém:

Cloreto de Potassio (DCB 02415) . ... 100 mg
Agua para injetaveis q.8.p............... . lmL
Conteudo eletrolitico

Potassio .... ... 1340mEq/L

.... 1340 mEq/L

Cloreto de Potassio 15%

Cada mL contém:

Cloreto de Potéssio (DCB 02415) .
Agua para injetaveis q.s.p ....
Conteudo eletrolitico
Potassio ....
Cloreto ..
Osmolaridade ..

2010 mEq/L
. 2010 mEq/L
.. 4024 mOsm/L

Cloreto de Potassio 19,1%
Cada mL contém:
Cloreto de Potéssio (DCB 02415) .

Agua para injetaveis q.sp. ...
Conteudo eletrolitico

Potéssio ... .. 2560 mEq/L
Cloreto .. .. 2560 mEq/L
Osmolaridade .. .. 5124 mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

E indicado na prevengiio e tratamento da deplegiio de potéssio, e na cetoacidose diabética para
prevenir a hipocalemia induzida pela administragdo de insulina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cloreto de potassio solugio injetavel a 10,15 e 19,1% para reposi¢io dos estoques de potdssio
exauridos por diuréticos, por diarreia intensa, por doengas renais e por intoxicagdo medicam entosa.
Segundo MORGAN & DAVISON (1980), a suplementagdo com cloreto de potdssio em pacientes
que utilizam diuréticos tiazidicos pode diminuir a frequéncia da hipocalemia de 48% para 17%,
devendo ser considerada pelo médico. Conforme Carpenter (1971), a colera na sua forma mais
severa ocorre uma perda rapida de fluidos e eletrolitos pelo sistema gastrointestinal,
consequentemente resultando em choque hipovolémico. A sua terapia requer uma adequada
reposi¢do dos fluidos e eletrolitos perdidos e a reposigio de potassio deve ser feita por via
intravenosa, sendo geralmente utilizada para concentragiio entre 8 a 10 mEq/L.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O Cloreto de Potassio, ¢ quantitativamente o principal constituinte eletrolitico do espago
intracelular. Desempenha um papel essencial na manutengo do volume intracelular gragas ao
equilibrio hidroeletrolitico e estabilidade de membrana celular. E ativador do ATPases da
membrana envolvida em trabalhos osmoticos (transporte ativo).

4. CONTRA-INDICACOES

Na insuficiéncia renal cronica e aguda e em portadores de anemia falciforme.

Hipercalemia de qualquer origem, doenga de Addison descompensada, paralisia periodica fam iliar,
desidratagdo aguda em fase hipovoléncia, diarréia grave, nefropatia com perda de potéssio, choque
térmico e politraumatism os.

Deve ser avaliada a relagdo risco-beneficio na presenga de bloqueio cardiaco agudo ou completo.
Nio ha contraindicacio relativa a faixas etarias. ,

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
SEM ORIENTACAO MEDICA OUDO CIRURGIAO-DENTISTA.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve ser administrado com cautela em pacientes portadores de insuficiéncia renal, queimaduras
graves, acidose diabética nas fases iniciais, ulcera péptica.

A intoxicagio pelo potassio induz a paralisia flacida com parestesia e manutengio da consciéncia,
arritmias cardiacas, bloqueio atrio ventricular, total desaparecimento da onda P, alargamento do
complexo QRS, onda T Apiculada. Concentragdo elevada de potassio no sangue pode causar morte
por depressdo cardiaca, arritmia. Portanto, a solugdo injetavel nunca deve ser administrada como
tal

Gravidez: Categoria de risco C. Nio foram realizados estudos que avaliassem a seguranca do
uso do medic to por es gravidas.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Risco de uso por via de administracio nio recomendada

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Pacientes Idosos: Usar com cautela em pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) (ex: Captopril e Maleato de Enalapril),
anti-inflamatérios nfio esteroides (ex: Acido Acetil Salicilico, Ibuprofeno e Naproxeno),
betabloqueadores (ex: Propanolol e Atenolol), heparina e suplementos que contém potassio, podem
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aumentar as concentragSes séricas de potdssio e produzir hipercalemia, especialmente no caso de
insuficiéncia renal;

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

- Insulina e bicarbonato de sodio, 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;

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

- Adrenocorticdides (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 acimulo de potassio com possivel
hiperpotassemia resultante, sobretudo em pacientes com insuficiéncia renal.

- N#o ha relatos de interagdes com exames laboratoriais, com a utilizagdo de cloreto de potassio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposigio de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada.

Conservar o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

N#o armazenar as solugSes parenterais adicionadas de medicamentos.

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

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE
NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, ESTARA PREJUDICANDO SUA SAUDE.

Niimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem

Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na embalagem original

NAO USE SE HOUVER TURVACAQ, DEPOSITO OU VIOLACAO DO RECIPIENTE.
APOS A ABERTURA DO RECIPIENTE A SOLUCAO DEVE SER ADMINISTRADA
IMEDIATAMENTE. O CONTEUDO NAO UTILIZADO DEVE SER DESCARTADO.
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 USAR

A posologia é muito variavel e depende da indicagdo clinica e das perdas, no entanto, geralmente
emprega-se as seguintes doses:

Criangas

« Inicial: dose de 1 mEqg/kg por infusdo intravenosa, por duas horas, repetidos na medida do
necessario; a infusio intermitente ndo excede 1 mEq/kg/hora ou 40 mEq/hora.

* Administrago intravenosa intermitente de 0.5 a 1 mEqg/kg/dose; infundida a 0.3 a 0.5 mEq/kg/h;
méximo de 1 mEqg/kg/h e 30 mEq por dose. Dose méaxima: 3 mEq/kg/dia.

Adultos

« Infusfio intravenosa intermitente na velocidade de 5-10 mEq/hora, nfo excedendo 40 mEq/hora;
dose maxima: 400 mEq/dia.

* Potassio sérico menor que 2 mEq/L: 20 a 40 mEqg/hora, em infusfo intravenosa, com monitoria
cardiaca continua; dose maxima: 400 mEq/dia.

* Potassio sérico maior que 2,5 mEqg/L: 10 a 15 mEqg/hora, por infusfo intravenosa; dose maxima:
200 mEg/dia.
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Destaque e abertura das ampolas:

1 — Destaque a ampola separando-a da ampola adjacente iniciando pela base da cartela;

2 —Dg leves batidas na parte superior da ampola para remover qualquer porgdo de liquido

3 - Com uma das méos, segure firmemente a ampola o mais proximo possivel do dispositivo
twist-off (pescogo) e com o polegar e indicador empurrar o dispositivo twist-off a frente;

4 - Gire o dispositivo twist-off para um ou ambos os lados ocasionando a abertura da ampola.

W

([ —Q|

9. REACOES ADVERSAS

Séo de incidéncia rara:

- Confusfo mental;

- Dispneia;

- Ansiedade;

- Cansago ou debilidade nfo habituais;

- Peso nas pernas;

- Inchago ou formigamento nas méos, pés ou labios

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

10. SUPERDOSE

Administragio intravenosa de um sal de calcio, glicose e insulina e bicarbonato de sddio. As resinas
de troca i6nica (sulfato de Poliestireno), que podem ser administradas oralmente ou instiladas via
retal podem diminuir a hipercalemia de um dia.

Em pacientes digitalicos, a rapida diminui¢do do potassio do plasma pode causar toxicidade
digitalica.

Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS - 1.5592.0001

Farmacéutico Responsavel: Alessandra Scopinho Pagliotto CRF-SP n° 19.869
Samtec Biotecnologia Ltda

Rua Gal Augusto Soares dos Santos, 465 — Parque Industrial Lagoinha
Ribeirfo Preto — SP — CEP: 14.095-240

CNPJ: 04.459.117/0001-99

Industria Brasileira

SAC 90 (XX) 16 3965.1416 — sac(@samtec.com.br www.samtec.com.br
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