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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Ionclor

cloreto de potdssio

APRESENTACOES

Solucdo de 60 mg/mL em embalagem com 1 ou 50 frascos de 100 mL ou com 1 frasco de 150 mL acompanhado de copo-medida.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL da solucio contém:

cloreto de potéssio

* equivalente a 0,8 mEq.
VEICULO LS.Puvvveeveeeneeieie ettt eeiene 1 mL
Excipientes: sacarina sddica, ciclamato de sddio, sorbitol, metilparabeno, aroma de cereja liquido, citrato de sédio di-hidratado e dgua

purificada.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

O Ionclor é um repositor eletrolitico indicado para o tratamento e profilaxia da hipocalemia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloreto de potdssio é um repositor eletrolitico, utilizado na profilaxia e tratamento da hipocalemia, e sua eficdcia pode ser facilmente
entendida pelo mecanismo de transporte de membranas e fluxo/influxo celular. O potissio (K+) é o fon intracelular mais importante do
corpo, sendo que seus niveis sdo cruciais para a homeostase normal do organismo. Este fon estd, em sua maioria, no fluido intracelular (ICF),
sendo que apenas 2% do total estd presente no fluido extracelular (ECF)!. Aproximadamente 80% das reservas de potdssio celulares sdo
encontradas em misculos, nos eritrécitos, figado e 0ssos. A taxa normal entre as concentragdes intra e extracelular é importante para a
manutencdo do potencial de membrana em repouso e fungdo intracelular.

O potdssio intracelular participa de diversas fungdes vitais, tais como o crescimento celular, manuten¢do do volume celular, sintese de
proteinas e DNA, funcdes enzimdticas e balanco hidrico®. Desordens no balango do potdssio sdo causas importantes de internagdes e
morbidades hospitalares.

A hipocalemia, também conhecida como hipopotassemia, é definida por concentragio plasmética de potdssio (K+) inferior a 3,5 mmol/L3. A
hipocalemia pode se referir tanto a depleg@o total de potdssio no corpo ou a uma redistribuicdo do fluido extracelular para o fluido
intracelular sem ocorrer a deplegio do potéssio®. Discernir qual mecanismo fisiolégico causou a hipocalemia é importante para estabelecer
um diagndstico e tomar decisdes terap€uticas adequadas. Os objetivos da reversdo da hipocalemia s3o: evitar o desenvolvimento de
consequéncias fatais, identificar a causa definitiva e corrigir qualquer déficit de potassio, evitando hipercalemia. A velocidade e a extensdo
da reposi¢ao de potdssio deve ser ditada pelo quadro clinico do paciente e guiada por reavaliacdo frequente da concentragdo sérica de
potdssio, sendo que a suplementagdo oral é preferida, exceto quando nao ha funcionamento do intestino ou na definicdo de alteracdes de
eletrocardiograma, sintomas neurolégicos, isquemia cardiaca, ou terapia com digitalicos*.

A reposicdo de potdssio € importantissima para os quadros clinicos em que ocorra hipocalemia, sendo que o potdssio perdido pode ser
reposto por via oral ou intravenosa. E, muitos autores defendem que a reposicdo deve ser iniciada pela via oral, pois os riscos de
desenvolvimento de hipercalemia sdo menores por essa via®.
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based on computerized databases. Arch Intern Med 2001;161:1089-95.

4- Abdo Asmar, Rajesh Mohandas & Charles S Wingo. A Physiologic-Based Approach to the Treatment of a Patient With Hypokalemia. Am
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5- Conort C. P., Roubille M.J., Allenet B. Pharmacist’s interventions on intravenous to oral conversion for potassium. Int J. Clin Pharm.
2014; 36: 513-518.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O fon potdssio (K +) € o principal cétion intracelular da maioria dos tecidos corporais. Os fons potdssio participam de uma série de processos

fisiol6gicos essenciais, incluindo a manutengao da tonicidade intracelular; a transmissdo de impulsos nervosos; a contracdo do misculo
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cardiaco, esquelético e liso; e a manutengdo da fungdo renal normal. A concentragdo intracelular de potdssio € de aproximadamente 150 a
160 mEq por litro. Para um adulto normal a concentra¢do plasmatica € de 3,5 a 5 mEq por litro. Um sistema de transporte idnico ativo
mantém este gradiente através da membrana plasmatica.

O potdssio € um constituinte normal da dieta e sob condi¢des normais, a quantidade de potdssio absorvida a partir do trato gastrointestinal é
igual a quantidade excretada na urina. A ingestdo usual de potdssio pela dieta é de 50 a 100 mEq por dia.

Baseado em dados de literatura, a taxa de absorc¢do e de excrecao urindria de potdssio a partir da solugao oral de cloreto de potassio foi maior
durante as primeiras horas ap6s a administragdo em relacio aos produtos de liberacdo modificada contendo este ativo. A biodisponibilidade
do potdssio, medida pela excre¢@o urindria cumulativa de potdssio (K+) durante um periodo pds-dose de 24 horas € semelhante para cloreto

de potéssio solucdo oral e produtos de liberagdao modificada.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para os seguintes casos:

- pacientes alérgicos a qualquer um dos componentes de sua formulagao;

- pacientes que apresentam hipercalemia;

- paciente com tlcera géstrica. Caso o uso do Ionclor ndo possa ser evitado, sua administracdo deve ser controlada;

- pacientes digitalizados com bloqueio cardiaco grave ou completo;

- pacientes com adinamia episddica hereditaria ou ainda, na desidratacio aguda;

- na insuficiéncia renal insuficiéncia renal grave com oligtiria, antria ou azotemia e na doenca de Addison nio tratada;
- pacientes com uso de diuréticos poupadores de potassio;

- na insuficiéncia renal aguda, a administracdo de potdssio deve ser realizada ao nivel mais baixo possivel.

Este medicamento € contraindicado para criancas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Apesar da janela terapéutica larga, é necessario monitorar o potdssio sérico e ajustar as doses se necessdrio. Para o tratamento da
hipocalemia, é recomendado monitorar os niveis de potassio diariamente ou mais frequentemente dependendo da gravidade da hipocalemia
até que o nivel de potdssio normalize. Monitorar os niveis de potdssio mensalmente ou bianualmente para manutenc@o ou profilaxia.

O tratamento da deplegdo de potassio, particularmente na presenca de doenga cardiaca, doenga renal ou acidose requer atengdo cuidadosa
para o equilibrio dcido-base, volume, eletrdlitos, incluindo magnésio, sddio, cloreto, fosfato e célcio, eletrocardiogramas e estado clinico do
paciente. Corrigir o volume, equilibrio dcido-base e déficits de eletrélitos conforme apropriado.

Em paciente com ulcera gastrica, caso o uso do medicamento néo possa ser evitado, sua administragdo deve ser controlada.

Em pacientes com comprometimento renal e/ou que usam medicamento, tais como os inibidores da enzima conversora de angiotensina e
bloqueadores do receptor da angiotensina, podem apresentar um maior risco de efeitos adversos, pois podem aumentar a concentragao sérica
de potéssio.

Se a concentracdo sérica de potdssio for inferior a 2,5 mEq/L, é recomendada a utiliza¢do de potdssio endovenoso ao invés de solugio oral.
Gravidez

Embora seja pouco provavel que a administracio de cloreto de potdssio ocasione algum evento adverso relacionado ao feto ou a capacidade
reprodutiva, ndo existem dados suficientes que respaldem o uso neste tipo de populaco.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.

Lactacio

Naio hé informacdes disponiveis sobre a excre¢do de cloreto de potdssio pelo leite materno. O produto sé deve ser usado durante a gravidez e
amamentagdo depois de cuidadosa avaliagdo de risco-beneficio. O risco para a crianca amamentada nao pode ser excluido.

Idosos

Em geral, a sele¢@o de dose para pacientes idosos deve ser cautelosa, comecando pela dosagem mais baixa, sendo importante considerar a
fungio hepitica, funcdo renal, cardiaca, presenca de doenca concomitante ou emprego de outra terapia medicamentosa. Como pacientes
idosos sd3o mais propensos a ter a funcdo renal diminuida, € importante ter cuidado na selecdo da dose, e recomenda-se monitorar a fungio
renal.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao sdo conhecidos quaisquer efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas durante a utilizagdo do medicamento Ionclor.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso de Ionclor pode intensificar os efeitos antiarritmicos da quinidina.

Os adrenocorticoides podem diminuir seus efeitos.

Anticolinérgicos ou fairmacos com atividade anticolinérgica podem aumentar a gravidade das lesdes gastrintestinais produzidas apenas pelo
cloreto de potdssio.

Os anti-inflamatérios ndo-esteroides podem aumentar o risco de efeitos colaterais gastrintestinais e causar hiperpotassemia.
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Sais de cdlcio por via parenteral, podem precipitar arritmias cardiacas.

A ciclosporina pode causar hiperpotassemia devido ao hipoaldosterismo.

A heparina aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal.

O uso cronico ou abusivo de laxantes pode reduzir as concentra¢des séricas de potdssio.

Resinas de troca idnica podem causar retenc¢ao de fluido devido ao aumento de ingestdo de sddio.

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

Transfusdes sanguineas, diuréticos poupadores de potassio, leite com baixo teor salino e outros firmacos contendo potdssio promovem
actmulo de potdssio com possivel hiperpotassemia resultante, sobretudo em pacientes com insuficiéncia renal.

O cloreto de potdssio interage com a insulina, aumentando o seu efeito hipoglicemiante causando cefaleia, tontura, sonoléncia, nduseas,
aumento no apetite, sudorese, palpitagdes, tremores e fraqueza.

Diuréticos poupadores de potdssio: o uso de diuréticos poupadores de potassio pode produzir hiperpotassemia grave. Evitar o uso
concomitante.

Inibidores da enzima conversora da angiotensina: o uso com inibidores da enzima conversora da angiotensina promove a retencio de
potdssio pela inibi¢do da produgao de aldosterona. Os suplementos de potdssio devem ser administrados aos pacientes que recebem
inibidores da enzima conversora de angiotensina somente quando houver cuidadoso monitoramento.

Bloqueadores do receptor da angiotensina: o uso com bloqueadores de receptores de angiotensina (ARBs) promove retengdo de potassio pela
inibi¢éio da producdo da aldosterona. Os suplementos de potdssio devem ser administrados a pacientes que recebem ARBs apenas com
cuidadoso monitoramento;

Naio é recomendével o uso simultdneo com glicosideos digitélicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢des o prazo
de validade é de 24 meses a contar da data de fabricag@o.

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

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

O sabor desagraddvel do cloreto de potdssio ndo pode servir de motivo para a interrup¢@o do tratamento.

A quantidade de Ionclor a ser administrada deve ser dosada com auxilio do copo-medida que acompanha o medicamento.

O medicamento pode ser diluido com um pouco de dgua e deve ser administrado durante as refeicdes ou logo apés as mesmas, pois a
presenca de alimento no estdmago nao altera a absor¢cdo do mesmo e evita a irritagao gastrica.

Posologia

Adultos: Tratamento: doses de 25 mL (20 mEq ) administradas 2 a 5 vezes ao dia, totalizando doses didrias de 40 a 100mEq/dia. O limite
de doses ¢ de 50 mL/dose (40 mEqg/dose). A dose didria total ndo pode exceder 250 mL (200 mEq ) no periodo de 24 horas.

Profilaxia: doses de 25 mL (20 mEq) por dia. A dose deve ser individualizada com base nos niveis séricos de potassio.

Idosos: devem-se seguir as orientagdes gerais descritas para adulto, salvo em situagdes especiais relatadas no item ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes mais comuns incluem nduseas, vomitos, diarreia, flatuléncia, dor ou desconforto abdominal, hiperpotassemia e obstrugao,
hemorragia, ulceragdo ou perfuragio gastrointestinal.

Pode ocorrer rash cutaneo (erup¢des/vermelhidao na pele).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE

A administragdo de sais de potdssio orais a pessoas com mecanismos normais de excre¢io de potdssio raramente causa hipercalemia grave.
No entanto, se os mecanismos de excregdo estiverem prejudicados ou se o potdssio é administrado muito rapidamente, pode ocorrer
hipercalemia potencialmente fatal

A hipercalemia é geralmente assintomdtica e pode manifestar-se somente por um aumento na concentragdo de potdssio sérico (6,5-8,0
mEq/L) e alteracdes eletrocardiograficas caracteristicas (pico de ondas T, perda de ondas P, depressio do segmento S-T, e prolongamento do
intervalo QT). As manifestacoes tardias incluem paralisia muscular e colapso cardiovascular por parada cardiaca (9-12 mEq/L).

As medidas para o tratamento da hipercalemia sdo:

1. Monitorar cuidadosamente as arritmias e alteragdes eletroliticas.

2. Eliminar alimentos e medicamentos que contenham potéssio e quaisquer agentes com propriedades poupadoras de potdssio como
diuréticos poupadores de potdssio, bloqueadores de receptores de angiotensina (ARBS), inibidores da enzima conversora de angiotensina,
anti-inflamatdrios ndo esteroidais, determinados suplementos, etc.

3. Administrar gluconato de cdlcio intravenoso se o doente ndo estiver em risco ou tiver baixo risco de desenvolver toxicidade digitalica.

4. Administrar por via intravenosa 300 a 500 mL/h de solucéo de dextrose a 10% contendo 10 a 20 unidades de insulina cristalina por 1000
mL.

5. Corrigir a acidose, se presente, com bicarbonato de sédio intravenoso.

6. Utilizar resinas de troca, hemodidlise ou didlise peritoneal.

Em doentes que foram estabilizados em digitdlicos, uma diminui¢ao rapida da concentrac@o sérica de potdssio pode causar toxicidade
digitalica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

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 PRESCRICAO MEDICA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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Tonclor_bula_ profissional de satide 4



apnes ap [euorssiyoid ~e[ngqIo[ouo]

“epipaw-0dod e[ng op 0IXa],
op opeyuedwode Ju OS] o T SdA - - - - - 9P [eIo1u] oesnjouf €-G1/0€L1€C0 S10T/€0/91
001 9p 09kl [ WO wage[equiy ODI]DddSd —19+01
qvsn ad (€1/09
. OdJON d VIDOTOSOd '8 Ody - Bng °p
epipaw-0dod . 5 VAINOD b 0]X3], op OBIRINY
op opeyuedwode Jur OG[ No T SdA SHQOVOIANT - - - - - G-61/01€8610 6102/€0/70
‘VIDYOLdd 9p oedeoy1oN
001 9p 0dsely | Wod wage[equig ’
H4d Oav.LINsdd ¢ 0DI4]1DddSd
{SHOIVIIANI ‘T —¥Sr01
(€1/09
. Ody - eng °p
epipaw-0dod
dwooe Ju no Jux SHOAVAY ‘6 - - - - O 9p OBITINY - -
9p opeyue: T ommw 1 SdA SVYSYHAAY SHO op OE3EOLNON
001 °p 0dsely | Wod wage[equig
0DI4]10ddSd
2!
(SAA/IA) ogdeaoade uarpadxd uarpadxa
SEpRUOERI Sagdejuasaady B[N P SUI)| ojunssy uarpadxa op N ojunssy uarpadxa “oN
SA0SIIA ap e op eje(q op eje(q

Se[nq ap SI0IeIdE Sep sope(

e[nq eId)[e anb oedeoynou/oednad ep sopeq

BIIUQJI)IJI OBSSIWIQNS BP SOpe(]

1ZZnpeuop

neid &

e[nq ¢ eaed ogdead)[e ap 0dLIO)SIH

g oxduy




