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SOLUCAO DE CLORETO DE POTASSIO 19,1%

cloreto de potéssio
APRESENTACOES
Solucdo injetavel, hipertonica, estéril e apirogénica.
Caixas contendo 50, 60, 80, 100, 150 ou 200 ampolas de plastico transparente de 10 mL
USO INTRAVENOSO LENTO, MEDIANTE PREVIA DILUICAO.
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL da ampola de cloreto de potassio 19,1% contém:
cloreto de POtASSIO.......coovvueiiieirieiee e 191 mg

agua para iNJetAveis 0.5.P. «ovcevererierieierereseseee e 1mL

Conteudo eletrolitico:

POLASSIO. .. e 2,56 mEg/mL
(0] 1] (1 (o T 2,56 mEg/mL
OSMOIArIdAdE. .......coevviiiciiceee e 5124 mOsmol/L

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A solucdo injetavel de cloreto de potassio € utilizada na terapia de hidratagdo venosa para evitar

a hipocalemia.

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.
Conforme Ferreira LGB (2011)*, na terapia de manutencdo que repde as perdas fisioldgicas

normais, 0 potassio € acrescentado ao soro de manutencdo sob a forma de cloreto de potassio
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(KCI) e na proporcao de 20 mEg/L. O objetivo é evitar a hipocalemia com a reposi¢do da perda
urinaria que ocorre, aproximadamente, nesta concentracao.

* Ferreira LGB. Terapia de hidratacdo venosa. Revista Hospital Universitario Pedro Ernesto.
2011;10 (Supl.2):73-84

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloreto de potassio € um concentrado que deve ser diluido antes do uso (osmolaridade = 5124
mOsmol/L). As propriedades farmacol6gicas da solucdo de cloreto de potassio sdo as dos ions
de potassio e cloreto.

lon potéssio: 1 g de cloreto de potassio é equivalente a 524 mg de ion do potassio (K*), que
corresponde a 13,4 mEg ou mmol do ion potassio (K*) e do ion cloreto (CI").

O potassio € o principal cation no interior da célula. Nos adultos, a concentragédo sérica normal é
de 3,5 a 5,0 mmol/L, com um valor de 4,5 mmol/L frequentemente usado como ponto de
referéncia. A excre¢do urinéria do potéssio depende dos mineralocorticoides (aldosterona). Nas
pessoas saudaveis, a perda extrarrenal é baixa.

A eliminacéo do cloreto de potassio é principalmente pela via urinaria e é bastante reduzida em

pacientes com insuficiéncia renal com possibilidade de hipercalemia.

4. CONTRAINDICACOES
A administracdo de cloreto de potassio é contraindicada em pacientes que possuem
hipercalemia, ou qualquer situagdo que possa provocar hipercalemia como: insuficiéncia renal

severa, insuficiéncia supra-renal aguda, acidose metabolica descompensada.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

SOLUCAO HIPERTONICA PARA SER DILUIDA ANTES DE USAR.

ATENCAO: A ADMINISTRACAO RAPIDA DE CLORETO DE POTASSIO PODE
PROVOCAR PARADA CARDIACA, ARRITMIA E MORTE.

Em caso de insuficiéncia renal oligo-andrica, a administracdo de cloreto de potéssio constitui
um risco importante de hipercalemia.

Durante o tratamento da cetoacidose diabética, a administracdo de cloreto de potassio pode ser
necessaria em combina¢do com insulina, para compensar o déficit de potdssio gerado pela
descompensagdo cetotica induzida pela insulina.

A administracdo parenteral de sais de potassio deve ser supervisionada mediante repetidos
controles dos eletrdlitos plasmaticos e, se necessario, monitoramento cardiovascular.

Verificar a compatibilidade antes de misturar com outras soluges.
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N&o é recomendado o uso deste medicamento em combinagdo com diuréticos poupadores de
potéssio, inibidores da enzima conversora de angiotensina, antagonistas dos receptores da
angiotensina I, ciclosporina e tacrolimus.

Gravidez

Clinicamente, nenhum efeito teratogénico ou citotoxico ocorreu até 0 momento. No entanto, o
seguimento da gravidez exposta a administracdo de potassio pela via intravenosa € insuficiente
para excluir qualquer risco. Portanto, deve-se administrar esta solucdo as gravidas, somente se
necessario.

Categoria C:

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

Lactacéo

Como ndo ha dados sobre eventual passagem para o leite materno, é preferivel evitar a

amamentagéo durante o tratamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado a outros
medicamentos.

Certos medicamentos ou grupos terapéuticos podem aumentar o risco de hipercalemia como:
sais de potassio, diuréticos poupadores de potassio, diuréticos hipercalémicos, inibidores da
enzima conversora de angiotensina (ECA), antagonistas da angiotensina Il, anti-inflamatérios
ndo esteroides (AINE), heparina (de baixo peso molecular e ndo fracionada) e
imunossupressores como: ciclosporina, tracolimus, trimetoprima.

A associagdo destes farmacos, aumenta o risco de hipercalemia. Este risco é especialmente
importante com os diuréticos poupadores de potassio, especialmente quando combinados entre
si ou com sais de potassio, enquanto que a combinacao de um inibidor da ECA e um AINE, por
exemplo, é mais segura desde que sejam implementadas as precaugdes recomendadas.

Algumas substancias como trimetoprima, ndo estdo sujeitas a interacbes especificas em relagdo
a este risco, porém podem atuar como fatores de predisposi¢do quando combinados com outros
medicamentos.

Uso concomitante ndo recomendado:

- diuréticos poupadores de potéssio sozinhos ou em combinagdo, tais como: amilorida,
espironolactona, triantereno, canrenoato de potassio, eplerenona, por risco de hipercalemia
potencialmente mortal, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal (adicdo de efeitos

hipercalémicos).
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- inibidores da enzima conversora e antagonistas dos receptores de angiotensina Il: aumento dos
efeitos hipercalémicos, com risco de hipercalemia potencialmente mortal. Evitar essa associacao
a menos que haja uma hipocalemia prévia.

- ciclosporina, tacrolimus: hipercalemia potencialmente mortal, especialmente em pacientes
com insuficiéncia renal (aumento do efeito hipercalémico). Evitar essa associacdo a menos que

haja uma hipocalemia prévia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Ap0s aberta usar imediatamente.

Solugéo limpida, incolor e isenta de particulas em suspensao.

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.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

A dosagem e a velocidade da infusdo sdo dependentes da idade, do peso, das condic¢des clinicas
do paciente e das determinac@es laboratoriais, no entanto, empregam-se as seguintes doses:
Adultos:

A dose diaria recomendada estad na faixa de 0,8 a 2 mmol do ion potéssio por kg de peso
corporal.

1 g de cloreto de potéassio corresponde a 13,4 mmol ou 524 mg de potéassio.

Pediatrica:

A seguranca e a eficacia do cloreto de potassio, ndo estdo completamente estabelecidas para
criangas. Portanto, quando é necessaria a administracdo de cloreto de potéssio, recomenda-se
realizar por via intravenosa depois da diluicdo em solugdo de infusdo. A dose méxima diéria de
potéassio € 3 mmol de potéassio por kg de peso corporal por dia ou 40 mmol/m? de area da
superficie corporea por dia.

Modo de usar
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Administracdo lenta ap6s diluicio em uma solucdo para infusdo, estritamente por via
intravenosa.

NAO USAR INJECAO INTRAVENOSA DIRETA.

Apos aberta a ampola, o volume ndo utilizado deve ser descartado.

A administracdo de cloreto de potéassio deve ser feita sob vigilancia clinica e laboratorial e se
necessario monitoramento cardiovascular.

Para uma correcdo progressiva da hipocalemia em adultos, compensacdo ou hidratagdo
parenteral em adultos, diluir até uma concentracdo maxima de 4 g/L de cloreto de potassio
(aproximadamente 50 mmol de potéassio por litro) e infundir lentamente por um periodo de 12
ou 24 horas.

A taxa de infusdo intravenosa periférica deve ser controlada através de uma bomba volumétrica
ou um controlador de velocidade manual, para evitar uma infusdo rapida demais. Nos adultos,
uma velocidade de infusdo correspondente a 10 mmol/h é geralmente considerada segura. Como
regra geral, esta velocidade ndo deve exceder 15 mmol/h.

Quando é necessaria uma rapida correcdo da hipocalemia em adultos, a concentracao da solucéo
apos a diluicdo e a velocidade de infusdo deve ser ajustada caso a caso, sob uma vigilancia
maior em unidade de terapia intensiva. Nesse contexto uma bomba de infusdo pode ser

considerada como necessaria.

Instrugdes para a abertura da ampola

1 - Destaque a ampola plastica cuidadosamente no sentido do bico para base;

2 - Segure a ampola na posicdo vertical e com os dedos polegar e indicador o *twist-off;
3 - Gire o *twist-off no sentido horario para romper o lacre e abrir a ampola;

4 - Destaque 0 *twist-off.

* Aletas laterais

9. REACOES ADVERSAS
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Disturbios gerais e no local de administracéo:
- dor no local da infusdo
- necrose em caso de extravazamento

- flebite no local da infuséo (especialmente em caso de concentragdo muito elevada)

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema Vigimed, disponivel no Portal da

Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas:

Uma sobredose pode levar a: paralisia, parestesias nas extremidades, arreflexia, apatia, fraqueza
e sensagdo de peso nas pernas, fraqueza muscular que ocasiona paralisia e parada respiratoria.
Hipotensdo e morte por parada cardiaca, geralmente precedida por distlrbios elétricos no
coragdo, que aparecem no eletrocardiograma como ondas T de pico amplo e afilado,
acompanhado pela auséncia de ondas P e uma ampliacdo do complexo QRS, taquicardia

ventricular e fibrilacdo ventricular.

Procedimentos de emergéncia:

O aparecimento de hipercalemia sob a administracdo de cloreto de potassio justifica a suspensao
do tratamento.

Em caso de ameaca de hipercalemia que leva a sinais clinicos ou elétricos deve-se suspender a
infusdo e imediatamente deve ser administrado cloreto de célcio, seguida por uma infusdo de
solugdo de bicarbonato ou uma solugdo concentrada composta de glicose e insulina. Na auséncia
de sinais clinicos, pode-se considerar a administracéo oral ou retal de sulfonato de poliestireno
de sodio. Na presenca de insuficiéncia renal, deve-se considerar terapia de substituicéo renal.

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

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.1688.0036

Farmacéutico Responsavel: Victor Luiz Kari Quental CRF-SP 26.638
Fabricado e registrado por:

Farmarin Industria e Comércio Ltda

Rua Pedro de Toledo, 600 — Guarulhos — SP

CNPJ 58.635.830/0001-75 - IndUstria Brasileira
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SAC: 0800 101 106
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USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/08/2019.

B50007051/01
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do No. do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10454 -
Notifiacio de
02/02/2021 N/D \cag NA NA NA NA 8. REACOES VPS Todas
Alteracdo de Texto ADVERSAS
de Bula— RDC
60/12
22/08/2019 | 2029906/19-1 10461 — 01/11/2017 |2171883/17-1 |1583 — ESPECIFICO |05/08/2019 | Inclusdo Inicial | VP e VPS Todas
ESPECIFICO — —R(_egistro de de Texto de
Inclusdo Inicial de Medicamento — Bula
Texto de Bula — Solucéo Parenteral
RDC 60/12
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