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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido revestido de liberagdo prolongada 600 mg: embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos revestidos
de liberagao prolongada.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada contém:

ClOTELO A& POLASSIO. .. .veeueeeieniieitete ettt ettt ettt ettt et et eae e st e et es e bt et e saeeseesseenae st enseeseeseeneaneeans 600 mg*
*equivalente a 315 mg de potassio

Excipientes: alcool cetoestearilico, gelatina, estearato de magnésio, hipromelose, diéxido de titanio, etilcelulose,
citrato de trietila, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e amarelo crepusculo laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Slow-K ¢ um medicamento a base de potassio, utilizado no tratamento ou mesmo na prevengdo da falta de
potassio no sangue. Slow-K ¢ indicado para pacientes que ndo toleram ou se recusam a ingerir potassio liquido
ou efervescente. Essa falta pode ocorrer principalmente devido a ingestdo insuficiente de potdssio com a
alimentag@o, a0 aumento de sua elimina¢do do organismo em razdo de alguma doenca (vomitos, diarreia, doenga
renal ou intestinal, adenomas nas vilosidades, hipermobilidade intestinal, fistula intestinal, abuso crénico de
laxantes e doengas metabolicas), uso de certos medicamentos ou ainda devido a outras doengas que levem a
redugdo de potassio no sangue, como a paralisia muscular (paralisia hipocalémica familiar) e a anemia
megaloblastica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Slow-K ¢ uma formulagdo de liberacdo sustentada que contém cloreto de potassio (KCl). Esta formulagao
controla a liberagdo de KCl, assim quantidades adequadas de KCl estdo disponiveis em seu organismo durante
todo o dia. O potéassio ¢ fundamental para o metabolismo do corpo humano, estando envolvido no balango
hidrico, equilibrio acido-alcalino, sintese de proteinas, condugdo nervosa, producdo de energia, contragao
muscular, sintese de acidos nucléicos e controle de batimentos cardiacos e manutengdo da fungéo renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize Slow-K se tiver alergia aos componentes de sua formula e nas seguintes condigdes: doenca cardiaca,
doengas graves dos rins, Sindrome de Addison (mau funcionamento das glandulas suprarrenais), desidratagéo,
niveis altos de potassio no sangue (hipercalemia), queimaduras graves, complicagdes metabolicas que ocorrem
apos o tratamento de cancer, paralisia hipercalcémica periodica, diarreia (grave ou crdnica), qualquer tipo de
obstrucdo a passagem dos alimentos pelo trato gastrointestinal e uso de certos diuréticos (como espironolactona,
triantereno ou amilorida). Ndo use Slow-K se vocé tiver um diagnéstico de acidose metabdlica, se vocé fez
qualquer cirurgia do intestino (por ex. colostomia, ileostomia), em caso de obstrucdo do esofago, se tiver
dificuldade em eliminar potassio (por ex. devido a deficiéncias nos rins) ou alguns aglicares especificos.
Insuficiéncia Renal: Para pacientes com média a moderada insuficiéncia renal Slow-K deve ser administrado
com extrema precaugdo, com monitoramento frequente do potassio sérico devido ao aumento do risco de
hipercalemia.

Slow-K é contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal severa.
Insuficiéncia Hepatica: Os estudos ndo foram realizados para pacientes com insuficiéncia hepatica. Contudo,

Slow-K deve ser administrado com cautela devido ao aumento da probabilidade de disturbios eletroliticos em
pacientes com insuficiéncia hepatica.



Pacientes idosos (65+): Slow-K deve ser administrado com cautela e com frequente monitoramento do potassio
sérico devido ao aumento do risco de hipercalemia.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de nauseas ou vomitos intensos, dores fortes na barriga, gases, diarreia ou sangramento junto com
os vOomitos ou as fezes, pare imediatamente de tomar a medicagdo. Seu médico podera solicitar exames de
sangue periddicos para controlar o tratamento ou mesmo a realizagdo de outros exames, como
eletrocardiogramas, monitoramento de pH e niveis séricos de outros eletrdlitos (por ex. magnésio). Informe ao
seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. Pacientes
com ostomias podem ter um tempo de transito intestinal alterado e sdo melhor tratados com outras formas de sais
de potéssio.

Criangas: ndo ha dados de seguranga e eficacia estabelecidos para o uso deste medicamento em criangas, ndo
sendo seu uso recomendado nesta populagéo.

Gravidez e amamentacio: ndo é recomendado o uso desse medicamento durante a gravidez e mesmo durante a
amamentacdo, Slow-K deve ser administrado somente se absolutamente necessario, sendo o risco beneficio
cuidadosamente avaliado. Preparagdes de potassio solidas orais devem ser administradas se tal tratamento for
considerado essencial.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe
ao seu médico se estiver amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: Slow-K ndo tem qualquer efeito
conhecido sobre a capacidade de conduzir e operar maquinas.

Interacoes Medicamentosas

Informe o seu médico se estiver tomando ou se tomou recentemente outros medicamentos. Pode ser necessario
alterar a dose ou, em alguns casos, parar o uso de um dos medicamentos. Particularmente, é importante informar
o seu médico o uso dos seguintes medicamentos:

» diuréticos poupadores de potassio (por ex. espironolactona, triantereno, amilorida) utilizados no tratamento da
hipertensao e doencas cardiacas;

* inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) (por ex. lisinopril, captopril) utilizados no tratamento
da hipertensao;

* antagonistas dos receptores da angiotensina-II (por ex. valsartana, losartana) utilizados no tratamento da
hipertenséo;

» anti-inflamatorio ndo esteroidal (AINES) (por ex. indometacina) utilizados para aliviar a dor e inflamagao;

* beta-bloqueadores (por ex. atenolol, bopindolol) utilizados no tratamento da hipertensio;

* anticolinérgicos (drogas que bloqueiam a acetilcolina e as agdes do nervo transmissor sdo utilizadas para tratar
uma variedade de desordens tais como coélicas gastrointestinais, espasmos na bexiga, asma, desordens do
movimento, espasmos musculares, antagonistas no envenenamento com certas substancias toxicas € como
coadjuvante anestésico). Como as drogas anticolinérgicas podem reduzir a motilidade gastrointestinal, devem ser
prescritas com grande cuidado quando administrada concomitantemente com preparagdes de potassio sélidas
orais, particularmente em doses elevadas.

* heparina usada como coadjuvante sanguineo;

* digoxina usada no tratamento de alteragdes no batimento cardiaco;

* ciclosporina usada para controlar o sistema imunologico de seu corpo, a fim de prevenir a rejei¢ao de 6rgaos
transplantados;

* inibidores da bomba de prétons (por ex. omeprazol, pantoprazol) utilizados no tratamento da hiperacidez
estomacal (dispepsia acida).



Este medicamento contém 315 mg de potassio/comprimido revestido de liberacio prolongada. Se vocé faz
dieta de restricio de potassio, tem problemas renais ou toma medicamentos para controle da pressao
arterial ou para o coracio, consulte o médico antes de usar este medicamento.

Atencio: Contém os corantes didoxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho e
amarelo crepisculo laca de aluminio.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C); proteger
da umidade.

Aspectos fisicos: comprimidos revestidos, redondos, biconvexos e de coloragdo laranja claro com nucleo branco
vitreo.

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

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

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E aconselhavel tomar o Slow-K durante ou ap6s as refei¢des para minimizar irritagdo gastrica. Os comprimidos
devem ser ingeridos inteiros, com ajuda de liquido, enquanto o paciente estiver sentado, € ndo podem ser
triturados, mastigados ou chupados. Se vocé tiver problemas para engolir os comprimidos, ou se eles parecerem
ficar em sua garganta, consulte o seu médico, pois isso podera causar irritagdo podendo levar a tulceras. A dose
usual para adultos no inicio do tratamento ¢ de 2 a 3 comprimidos por dia para prevencdo e de 5 a 12
comprimidos por dia para correcdo da deficiéncia de potassio. A dose pode ser individualizada e ajustada de
acordo com a recomendagido médica.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar Slow-K no mesmo horario todos os dias ajudarad vocé€ a lembrar de tomar o medicamento. Se vocé se
esqueceu de tomar uma dose deste medicamento, mas se lembrou até 2 horas depois, tome a dose esquecida
imediatamente com um copo cheio de dgua ou outro liquido. Entdo, é s6 retomar o esquema de administragdo de
dose habitual. No entanto, se vocé so se lembrar muito tempo depois, ndo tome a dose esquecida e, entdo, retome
0 esquema de administragdo de dose habitual. Ndo duplique a dose. Ndo estenda o tempo de tratamento
orientado pelo médico. Esta informagdo ¢ especialmente importante se vocé esta tomando diuréticos e digitalicos
para doengas cardiacas.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Pode ser observado apos o uso deste medicamento: nauseas, vomitos, dores abdominais, gases, diarreia ou outras
alteragdes gastrointestinais (como obstru¢do, sangramento e ulceragdo), coceira na pele ou urticaria. Outros
efeitos podem ser observados pelo aumento do nivel de potassio o que pode agravar problemas nos rins e
ocasionar problemas cardiacos. A frequéncia dessas reagdes ¢ desconhecida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo excessiva de Slow-K interrompa imediatamente o medicamento e procure seu médico ou
hospital.



Em casos de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Versoes ~
Data do N°do Data do N°do Data de Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de Bula (VP/ .
expediente expediente expediente | expediente aprovaciao VPS) relacionadas
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO Comprimidos
4. O QUE DEVO SABER revestidos de
104!.54 ANTES DE USAR ESTE ]iberagﬁo
ESPECIFICO - 10203 - MEDICAMENTO? VP prolongada
Gerado no Notificagdo de ESPECIFICO DIZERES LEGAIS 600 mg:
09/2026 momento do Alteragdo de Texto 03/12/2025 1558245/25-1 Alteracio maior -de 24/08/2026
protocolo de Bula— exqci iente IDENTIFICACAO DO VPS CT FR PLAS PP
publicagdo no p PRODUTO OPC X 20
Bulario RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES CT FR PLAS PP
DIZERES LEGAIS OPC X 30
Comprimidos
3. QUANDO NAO DEVO revestidos de
10454 USAR ESTE liberagdo
ESPECIFICO - MEDICAMENTO? VP prolongada
Notificagdo de DIZERES LEG AIS 600 mg:
29/04/2025 0579464/25-3 Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A
de Bula — VPS CT FR PLAS PE
publicagdo no DIZERES LEGAIS OPC X 20
Bulario RDC 60/12
CT FR PLAS PE
OPC X 30
L0454 IDENTIFICACAO DO Comprimidos
p PRODUTO revestidos de
ESPECIFICO - 1886 - 4.0 QUE DEVO SABER VP liberagdo
Notificacdo de ESPECIFICO - ANTES DE USAR ESTE rolongada
17/03/2025 0356555/25-9 Alteragdo de Texto 06/03/2024 0273199/24-1 Inclusdo de Nova 27/01/2025 p & )
- MEDICAMENTO? 600 mg:
de Bula - Apresentagao DIZERES LEGAIS VPS
p}ﬂ_)hcaqao no Comercial CT FR PLAS PE
Bulario RDC 60/12 ~
IDENTIFICACAO DO OPC X 20




PRODUTO

5. ADVERTENCIAS E CT FR PLAS PE
PRECAUCOES OPC X 30
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS
Comprimidos
10454 revestidos de
ESPECIFICO - liberagdo
Notificacao de VP prolongada
31/03/2022 1468541/22-6 Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS 600 mg:
de Bula —
publicacdo no 600 MG COM REV
Bulario RDC 60/12 LIB PROL CT FR
PLAS PE OPC X 20
Comprimidos
10454 10244 - revestidos de
ESPECIFICO - ESPECIFICO - liberagdo
Notificacao de Alteragio de local VP prolongada
23/12/2021 8456554/21-9 Alteragdo de Texto 23/11/2021 4631047/21-9 de fabricacdo do 13/12/2021 DIZERES LEGAIS VPS 600 mg:
de Bula— medicamento de
publicagdo no com prazo de 600 MG COM REV
Bulario RDC 60/12 analise LIB PROL CT FR
PLAS PE OPC X 20
- IDENTIFICACAO DO
PRODUTO;
- FORMA FARMACEUTICA
E APRESENTACAO;
4.0 QUE DEVO SABER Comprimidos
10454 11197 . ANT]?S DE USAR ESTE revestidos de
ESPECIFICO - ESPECIFICO — liberagdo
. ~ . MEDICAMENTO?
Notificacdo de Sollcltac;aq de -5 ONDE. COMO E POR VP prolongada
22/11/2021 4616829/21-7 Alteragdo de Texto 16/08/2021 3211496/21-6 Trfclnsfe.renaa de 23/08/2021 QUANTO TEMPO POSSO VPS 600 mg:
de Bula — Titularidade de GUARDAR ESTE
publicagdo no Registro (Operagdo CAMENTO? 600 MG COM REV
Bulario RDC 60/12 Comercial) MEDI . LIB PROL CT FR
- 6. COMO DEVO USAR PLAS PE OPC X 20
ESTE MEDICAMENTO?
- DIZERES LEGAIS
- IDENTIFICACAO DO
PRODUTO;




- FORMA FARMACEUTICA
E APRESENTACAO;

- 4. CONTRAINDICACOES;
- 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO;

- 8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR;

- DIZERES LEGAIS
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