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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Tonclor
cloreto de potdssio

APRESENTACOES
Solucdo de 60 mg/mL em embalagem com 1 frasco de 100 mL ou 150 mL acompanhado de copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo contém:

cloreto de Potassio........cceeevereeuenvenieeienienes 60 mg*

* equivalente a 0,8 mEq.

VEICUIO QuS.Peuvieereiieiienieeiceieeee e 1 mL

Excipientes: sacarina sddica, ciclamato de sédio, sorbitol, metilparabeno, aroma de cereja liquido, citrato de
s6dio di-hidratado e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Ionclor é um repositor de potéssio indicado para o tratamento e prevencdo da hipopotassemia (pequena
quantidade de potdssio no sangue).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fon potéssio (K+) € o principal cétion intracelular da maioria dos tecidos corporais. Os fons potdssio
participam de uma série de processos fisioldgicos essenciais, incluindo a manutengdo da tonicidade intracelular;
a transmissdo de impulsos nervosos; a contracido do musculo cardiaco, esquelético e liso; e a manutencdo da
funcio renal normal. A concentracgdo intracelular de potéssio é de aproximadamente 150 a 160 mEq por litro.
Para um adulto normal a concentracdo plasmatica é de 3,5 a 5 mEq por litro. Um sistema de transporte i6nico
ativo mantém este gradiente através da membrana plasmadtica.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para os seguintes casos:

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

- pacientes que apresentam hiperpotassemia (grande quantidade de potdssio no sangue);

- pacientes com tlcera gastrica. Caso o uso do Ionclor ndo possa ser evitado, sua administracio deve ser
controlada.

- pacientes digitalizados com bloqueio cardiaco grave ou completo.

- pacientes com redug¢do da forca muscular episddica hereditdria ou ainda, na desidratagdo aguda;

- na insuficiéncia renal cronica quando acompanhada da diminui¢@o de urina ou azotemia e na doenga de
Addison néo tratada;

- pacientes com uso de diuréticos poupadores de potassio;

- na insuficiéncia renal aguda, a administracao de potassio deve ser realizada ao nivel mais baixo possivel.
Este medicamento é contraindicado para criancas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

Para o tratamento da hipopotassemia, é recomendado monitorar os niveis de potdssio diariamente ou mais
frequentemente dependendo da gravidade da hipopotassemia até que o nivel de potdssio normalize. Monitorar os
niveis de potdssio mensalmente ou bianualmente para manutencdo ou prevencao.

Em pacientes com tlcera géstrica, caso o uso do medicamento ndo possa ser evitado, sua administragdo deve ser
controlada.
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Em pacientes com comprometimento renal e/ou que usam medicamento, tais como os inibidores da enzima
conversora de angiotensina (por exemplo: captopril, enalapril, lisinopril) e bloqueadores do receptor da
angiotensina (por exemplo: losartana, olmesartana, valsartana), podem apresentar um maior risco de efeitos
adversos, pois podem aumentar a concentragio sérica de potdssio.

Gravidez

Embora seja pouco provavel que a administracdo 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
populacio.

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

Amamentacio

Nao h4 informacgdes disponiveis sobre a excre¢@o de cloreto de potdssio pelo leite materno. O produto s6 deve
ser usado durante a gravidez e amamentacdo depois de cuidadosa avaliacdo de risco-beneficio. O risco para a
crianga amamentada ndo pode ser excluido.

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

Idosos

Em geral, a sele¢ao de dose para pacientes idosos deve ser cautelosa, comeg¢ando pela dosagem mais baixa,
sendo importante considerar a fun¢do hepdtica, funcdo renal, cardiaca, presenga de doenca concomitante ou
emprego de outra terapia medicamentosa. Recomenda-se monitorar a funcio renal.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

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

Interacoes medicamentosas

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

Os adrenocorticoides podem diminuir seus efeitos.

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

Os anti-inflamatdrios ndo-esteroidais podem aumentar o risco de efeitos colaterais gastrintestinais e causar
hiperpotassemia.

Sais de célcio por via parenteral, podem precipitar arritmias cardfacas.

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 concentracdes séricas de potassio.

Resinas de troca idnica podem causar reten¢do 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 potdssio, leite com baixo teor salino e outros formacos
contendo potdssio promovem aciimulo 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 potdssio 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 inibicdo da producdo 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 retencdo de potdssio pela inibi¢do da producdo da aldosterona. Os suplementos de potdssio devem ser
administrados a pacientes que recebem ARBs apenas com cuidadoso monitoramento.

Nao é recomenddvel o uso simultineo com glicosideos digitédlicos.

Este medicamento contém 31,46 mg de potassio/mL. 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.
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Este medicamento contém 0,86 mg de sodio/mL. Se vocé faz dieta de restricio de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressiao arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.
Contém ciclamato de sodio, sacarina sodica e sorbitol (edulcorantes).

CONTEM edulcorante.

Informe ao médico ou cirurgido-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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacfo 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 solucdo oral, sabor cereja, incolor e limpida.

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?

Modo de usar

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

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

O medicamento pode ser diluido com um pouco de dgua e deve ser administrado durante as refei¢des ou logo
apo6s as mesmas, pois a presenca de alimento no estdbmago nao altera a absor¢do do mesmo e evita a irritacao
géstrica.

Posologia

Adultos: Tratamento: doses de 25 mL, administradas de 2 a 5 vezes ao dia. A dose méaxima individual € de 50
ml./dose. A dose didria total ndo pode exceder 250 mL no periodo de 24 horas.

Prevencao: doses de 25 mL por dia. A dose deve ser individualizada com base nos niveis séricos de potéssio.
Idosos: devem-se seguir as orientacdes gerais descritas para adulto, salvo em situagdes especiais relatadas no
item O QUE SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO.

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

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

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito
perto do horéario da préxima dose, aguarde e tome somente uma tnica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo
tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes mais comuns incluem nduseas, vomitos, diarreia, flatuléncia, dor ou desconforto abdominal,
hiperpotassemia e obstrucao, hemorragia, ulceragcdo ou perfuragdo gastrointestinal.

Pode ocorrer rash cutineo (erupgdes/vermelhidio na pele).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A administracdo de sais de potdssio orais a pessoas com mecanismos normais de excrecao de potdssio raramente
causa hiperpotassemia grave. No entanto, se 0s mecanismos de excre¢do estiverem prejudicados ou se o potdssio
¢ administrado muito rapidamente, pode ocorrer hiperpotassemia potencialmente fatal.

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

Em caso de ingestdo excessiva de lonclor interrompa imediatamente o medicamento e procure socorro médico.
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Em caso 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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0032

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNP]J 73.856.593/0001-66

Inddstria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/04/2021.
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Anexo B

Histérico de alteracio para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
No. expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE Embalagem com 1
MEDICAMENTO?
5. ONDE. COMO E POR frasco de 100 mL ou
ES;’%?IAIEI_ co QUANTO TEMPO 150 mL acompanhado
POSSO GUARDAR ESTE VP
e de copo dosador.
Notificacao de MEDICAMENTO?
N - Alteracdo de Texto B ; - ; I - DIZERES LEGAIS Embalagem com 1 ou
de Bula - RDC 5. ADVERTENCIAS E VPS 50 frascos de 100 mL
60/12 PRECAUCOES ou 150 mL
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO acompanhado de 1 ou
MEDICAMENTO 50 copos dosador.
III - DIZERES LEGAIS
10454 —
ESPECIFICO Embalagem com 1
Notificacao de 9. REACOES frasco de 100 mL ou
26/04/2021 1592360/21-6 Alteracdo de Texto ) i i i ADVERSAS VPS 150 mL acompanhado
de Bula - RDC de copo dosador.
60/12
10454 - 1. PARA QUE ESTE Embalagem com 1
04/03/2019 0198310719-5 ESPECIFICO i ) ) ) MEDICAMENTO E VP frasco de 100 mL ou
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16/03/2015

0231730/15-3

Notificacdo de INDICADO? 150 mL acompanhado
Alteracdo de Texto 3. QUANDO NAO DEVO de copo dosador.
de Bula - RDC UTILIZAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTOQ?
10461- Embalagem com 1
ESPECIFICO frasco de 100 mL ou

Incluséo Inicial de
Texto de Bula

VP

150 mL acompanhado
de copo dosador.
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