FOLHETO INFORMATIVO



APROVADO EM
11-02-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de s6dio 0,3% Grifols Solugdo para
perfusao

Cloreto de potassio, Glucose, Cloreto de sédio

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de so6dio 0,3%
Grifols Solugdo para perfusdo e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cloreto de potassio 0,15% + Glucose
3,3% + Cloreto de sédio 0,3% Grifols Solugdo para perfusao

3. Como utilizar Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sodio 0,3%
Grifols Solugdo para perfusao

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sodio
0,3% Grifols Solucao para perfusao

6. Contetido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de so6dio 0,3%

Grifols Solugdo para perfusdo e para que é utilizado

Este medicamento contém as seguintes substdncias ativas: cloreto de potassio, glucose
(mono-hidratada) e cloreto de s6dio. Este medicamento é uma solugdo para perfusao e é
administrada através de um fino tubo colocado na sua veia.Este medicamento pertence
ao grupo de medicamentos designados por solugBes intravenosas que afetam o equilibrio
eletrolitico — eletrélitos com hidratos de carbono (utilizados para manter os fluidos
corporais no equilibrio correto).

Este medicamento é indicado para a prevencdo e tratamento da falta de potassio (um
eletrélito) no seu corpo em casos em que seja necessario fornecimento de agua,
eletrélitos e hidratos de carbono porque as medidas dietéticas ou os medicamentos por
via oral ndo sdao adequados.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cloreto de potassio 0,15% + Glucose
3,3% + Cloreto de sédio 0,3% Grifols Solugdo para perfusao

N&o utilize Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sédio 0,3% Grifols
Solugdo para perfusao

- se tem alergia ao cloreto de potassio, glucose ou cloreto de sédio ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6)

- se 0s niveis de potdssio no sangue sao elevados (hipercalémia)

- se sofre de doencga grave nos rins com oliguria (diminuicdo da excregdo da urina),
anuria (auséncia de formacdo de urina) ou azotémia (presenca de excesso de residuos
azotados no sangue causados por falha nos rins)

- se os niveis de cloretos no sangue sao elevados (hiperclorémia)

- se os niveis de s6dio no sangue sao elevados (hipernatrémia)

- se sofre de estados de hiperhidratagdo (excesso de agua no seu organismo)
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- se sofre de estados hiperglicémicos (niveis elevados de glucose no sangue) tais
como em casos de coma hiperosmolar, diabetes descompensada ou outras intolerancias
a glucose, tais como em situagdes de stress metabolico

- se sofre de acidose tubular dos rins (uma alteragao na fungao dos rins)

- se sofre de acidente vascular cerebral isquémico agudo (perda repentina da
funcdo cerebral devido a um bloqueio do fluxo sanguineo)

- durante as primeiras 24 horas ap6s um trauma na cabeca.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Cloreto de potassio 0,15% +
Glucose 3,3% + Cloreto de sédio 0,3% Grifols Solugdo para perfusao.

- A administracdo de potassio deve ser sempre executada sob supervisdo médica
estrita. Para detetar sinais precoces de niveis elevados de potassio (hipercalémia)
enquanto este medicamento é administrado, o seu médico ird monitorizar o seu coracgao
através de eletrocardiograma e fara testes ao sangue periddicos para determinar os
niveis de potassio no sangue, particularmente:

- se sofre de doenga do coragao ou dos rins ou outras condi¢cdes com predisposicao para
a hipercalémia

- se esta a tomar medicamentos que podem aumentar os niveis de potdssio no sangue
(ver secgdo seguinte).

- O seu médico tomara todas as precaucbes se estiver a tomar digitalicos,
particularmente quando a terapéutica com potassio for interrompida, uma vez que a
diminuicdo rapida dos niveis de potassio pode causar intoxicagdo por digitalicos. Nestas
situagOes, o tratamento com potassio ndo ser interrompido bruscamente.

- A solucdo de potassio deve ser administrada apenas se tiver um fluxo de urina
adequado. Se nao for o caso pode ter que receber uma solugdo livre de potassio antes de
iniciar a terapéutica.

- O seu médico fara testes médicos e laboratoriais frequentemente para avaliar as
alteragbes no equilibrio eletrolitico, equilibrio acido-base e os niveis de glucose e
eletrélitos no sangue.

- Este medicamento pode tornar-se fisiologicamente hipoténico no corpo devido a
rapida metabolizagdo da glucose (ver secgao 3).

- Dependendo do volume e da velocidade de perfusao, bem como do seu estado
clinico subjacente e da sua capacidade para metabolizar a glucose, a administracao
intravenosa deste tipo de solugbes pode causar desequilibrios de eletrélitos como
hiponatremia (niveis baixos de sédio no sangue).

Hiponatremia:

Se é um doente com libertagdo naoc-osmoética de vasopressina (hormona antidiurética)
(p. ex., em doencas agudas, dor, stress pds-operatoério, infegdes, queimaduras e doengas
do sistema nervoso central), se sofre de doenga do coragdo, figado e dos rins, e se esta
exposto a agonistas da vasopressina (ver subseccao seguinte) apresenta um risco
particular de hiponatremia aguda ap6s administragdo de fluidos hipoténicos.

A hiponatremia aguda pode levar a encefalopatia hiponatrémica aguda (edema cerebral),
caracterizada por dores de cabeca, nduseas, convulsOes, letargia e vomitos. Os doentes
com edema cerebral apresentam um risco particular de lesGes cerebrais graves,
irreversiveis e potencialmente fatais.
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Criangas, mulheres em idade fértil e doentes com resposta cerebral reduzida (p. ex.,
meningite, hemorragia intracraniana e contusao cerebral) apresentam um risco particular
de edema cerebral grave e potencialmente fatal causado por hiponatremia aguda.

- Se esta numa situacdo de emergéncia e os niveis de potassio no sangue estdo
gravemente baixos ou se esta a tomar digitalicos, ndo é aconselhavel a utilizagdo de
solugbes de glucose uma vez que a presenca de glucose evita que os niveis de potassio
subam t3o rapido quanto seria desejavel.

- Se sofre de episddios de hipertensdo intracraneana, o seu médico ira monitorizar
cuidadosamente os niveis de glucose no sangue.

- Uma vez que este medicamento contém glucose, devera ser administrado com
cuidado se tem diabetes ou deficiéncia em vitamina B1. O seu médico pode dar-lhe este
medicamento desde que seja estabelecido previamente um tratamento adequado.

- Uma vez que este medicamento contém sédio, deve ser administrado com muito
cuidado se sofre de hipertensao, falha congestiva do coracdao, inchago pulmonar ou
periférico, insuficiéncia dos rins, pré-eclampsia (desenvolvimento de hipertensdo durante
a gravidez) ou outras condigGes associadas com a retencgdo de sédio ou se esta a tomar
corticosteroides ou corticotrofina (ver seccao seguinte).

- Este medicamento deve ser administrado com especial atencdo se for idoso
porque pode estar a tomar outros medicamentos (ver seccao seguinte) ou pode ter
problemas com os seus rins ou coracao ou sofrer de outras doengas que podem afetar os
niveis de potassio no sangue.

- Pode ocorrer extravasamento (fuga da solugdo da veia para os tecidos
circundantes) ou tromboflebite (inflamagdo da veia com formacdo de coagulo) se a
administragdo for prolongada.

Outros medicamentos e Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sodio
0,3% Grifols Solucao para perfusao

E muito importante que informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente algum dos seguintes medicamentos:

Medicamentos que podem tornar os niveis de potadssio no sangue demasiadamente
elevados devido a uma adicdo de efeitos, particularmente se sofre de insuficiéncia dos
rins:

- Diuréticos poupadores de potassio (amilorida, triamterene, espironolactona,
eplerenona)

- Inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) (tais como captopril,
enalapril, lisinopril)

- Bloqueadores do recetor da angiotensina II (candesartan, telmisartan, eprosartan,
irbesartan, losartan, valsartan)

- Medicamentos contendo potassio tal como os sais potassicos de penicilina

- Medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides (AINEs) (diclofenac, indometacina,
piroxicam, acido mefenamico, celecoxib)

- Heparina

- Pentamidina, trimetroprin

- Ciclosporina, tacrolimus

- Bloqueadores B-adrenérgicos (propanolol, nadolol, atenolol)

- Succinilcolina (suxametonium)

Medicamentos que podem reduzir os niveis de potdssio no sangue e portanto podem ser
necessarias doses mais elevadas de potassio:

- Corticosteroides
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- Diuréticos (diuréticos da ansa, tiazidas e substancias relacionadas, diuréticos
osmoéticos, inibidores da anidrase carbonica)

- Doses elevadas de penicilina

- Aminoglicosideos

- Cisplatina

- Foscarnet

- Anfotericina B

- Teofilina

- Insulina

- Acido félico e vitamina B12

- Agonistas B2 adrenérgicos

Digitalicos glicosideos (digoxina e metildigoxina) (niveis elevados de potassio pode
reduzir o seu efeito e uma descida repentina destes niveis pode provocar intoxicagdo por
digitalicos)

Antiarritmicos (tais como quinina, hidroquinina, procainamida) (niveis elevados de
potassio aumenta a sua atividade e baixos niveis de potassio diminui a sua eficacia)
Carbonato de litio (o sddio pode acelerar a excrecdo de litio pelos rins, causando uma
diminuicdo dos efeitos terapéuticos do litio)

Corticosteroides com atividade mineralocorticoide (tais como fludrocortisona) ou ACTH
(corticotrofina) (estes medicamentos favorecem a retencgdo de agua e sédio)
Corticosteroides com atividade glucocorticoide (tais como hidrocortisona) (estes
medicamentos podem aumentar muito a quantidade de glucose no sangue)

Insulina e antidiabéticos orais (biguanidas, sulfonilureias) (a glucose pode reduzir o seu
efeito).

Medicamentos que causam um aumento do efeito da hormona antidiurética (tais como
clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inibidores seletivos da recaptagao
da serotonina, 3,4-metilenodioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicéticos, narcoéticos,
AINE (anti-inflamatorios nao esterbides), ciclofosfamida, desmopressina, oxitocina,
vasopressina, terlipressina). Estes medicamentos levam a uma redugao da excregcao de
agua em urina e aumentam o risco de hiponatremia adquirida em ambiente hospitalar na
sequéncia de um tratamento inadequadamente equilibrado com fluidos intravenosos (ver
subseccdo prévia e secgbes 3 e 4).

Diuréticos em geral e antiepiléticos como a oxcarbazepina, os quais podem aumentar o
risco de hiponatremia.

Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico antes de utilizar este medicamento.

A segurancga de utilizacdo durante a gravidez e amamentacdo nao foi estabelecida. Assim
sendo, s6 deve ser utilizado quando os beneficios ultrapassam claramente os possiveis
riscos para o feto ou crianga em amamentagao.

A administracao na mae de elevadas quantidades de solugdes contendo glucose durante
o parto, particularmente em partos dificeis, pode levar a hiperglicémia, hiperinsulinémia
(niveis elevados de insulina no sangue) e acidose fetal e, consequentemente, pode ser
prejudicial para o recém-nascido.

Este medicamento deve ser administrado com especial cuidado em mulheres gravidas
durante o parto, particularmente se for administrado em combinacdao com oxitocina
devido ao risco de hiponatremia (ver subseccoes prévias e secgao 4).
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Devido a presenca de cloreto de sodio neste medicamento, devem ser tomadas
precaucbes extremas durante a gravidez em situagGes de pré-eclampsia.

Se esta gravida ou a amamentar, o seu médico ird monitorizar o seu coracdo e realizar
testes ao sangue para determinar a quantidade de potassio no sangue, uma vez que se
nao for adequado pode levar a graves problemas do coracao tanto para a mae e feto ou
recém-nascido.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao relevante.

3. Como utilizar Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sodio 0,3%
Grifols Solugdo para perfusao

Este medicamento sera administrado num hospital por um médico ou enfermeiro
diretamente na sua veia, gota a gota (perfusdo numa veia lentamente).

O seu médico ird decidir a dose que devera receber dependendo da gravidade da
hipocalémia, da sua idade, peso e condicdo médica (especialmente se sofrer de doenca
dos rins ou do coracdo), e durante quanto tempo devera tomar este medicamento.

O seu equilibrio de fluidos, glucose sérica, sddio sérico e outros eletrolitos podem ter de
ser monitorizados antes e durante a administragao, especialmente se sofre um aumento
da libertagdo de vasopressina nao-osmotica (sindrome de secrecdo inapropriada de
hormona antidiurética (SIADH)) e se estiver a ser co-medicado com medicamentos
agonistas da vasopressina devido ao risco de hiponatremia. A monitorizagdo do sédio
sérico é particularmente importante no caso dos fluidos fisiologicamente hipotdnicos.
Este medicamento pode tornar-se hipotonico apdés a administracdo devido a rapida
metabolizacdo da glucose no corpo (ver secgles 2 € 4).

A dose maxima recomendada de potdssio é 2-3 mEqg/kg/dia. Em adultos, a dose de
potassio ndo deve exceder os 200 mEq por dia. A dose recomendada para manter os
requisitos de manutencgdo é de 40-80 mEq por dia.

O seu médico ira decidir a quantidade de liquido que deve receber. No entanto, em geral,
ndo deve ser administrado mais de 40 ml/kg/dia (maximo 3000 ml por dia).

A glucose fornecida pela solucao nao deve exceder 4-5 mg/kg/min.
Se tiver problemas com os seus rins, devera receber doses inferiores.

Como regra geral, a velocidade de perfusdo nao deve exceder os 20 mEq potassio/h
quando é administrado pela veia periférica.

Assim que possivel, a administracdo numa veia deste medicamento deve ser substituida
por suplementos de potdssio orais ou pela ingestdo de alimentos ricos em potassio.

Utilizagao em criangas

Em criancas, a dose de potassio ndo deve exceder os 3 mEqg/kg/dia e os requisitos
didrios de manutencgdo sado 2-2,5 mEq/kg.

A dose diaria de liquido recomendada nestes doentes é a seguinte:

- menos de 10 kg de peso corporal: 100 ml/kg

- entre 10 e 20 kg de peso corporal: 1000 ml + 50 ml/kg acima dos 10 kg
- mais de 20 kg de peso corporal: 1500 ml + 20 ml/kg acima dos 20 kg
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Se receber mais Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sédio 0,3%
Grifols Solugdo para perfusdao do que deveria

A administracdo excessiva de solugles de potassio pode resultar em hipercalémia o que
pode originar perigo de vida, especialmente se os seus rins ndo funcionam corretamente.
Se usar mais do que deveria podera apresentar alteragdes no equilibrio hidrico e dos
eletrélitos no soro, inchaco e alteragbes na circulagdo e no coragdo (veja os sintomas na
seccdo 4. Efeitos indesejaveis possiveis).

Se ocorrer hipercalémia, o seu médico ira parar a administragdo e tomar as medidas
mais adequadas para reduzir os niveis de potassio no sangue.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Apébs a administracdo deste medicamento pode ocorrer hiperhidratagdo (retencdo de
liquidos), hiperglicémia, acidose hiperclorémica (elevado contetido em cloreto no sangue)
e hipercalémia, particularmente se foi administrada muito depressa ou em excesso ou se
os seus rins ndo funcionam corretamente. Os sintomas da hipercalémia afetam
principalmente os nervos, musculos e coragdo e incluem sensacdo de formigueiro ou
comichdo dos membros, fraqueza muscular, paralisia com os musculos flacidos, paralisia
respiratoria, paralisia intestinal, confusdo mental, perda de reflexos, indiferenca, pele
fria, palidez acinzentada, fraqueza e sensacao de peso nas pernas, hipotensao (pressao
sanguinea baixa), anormalidades no eletrocardiograma, batimentos do coragdo anormais,
bloqueio do coragdo e paragem do coracdo. E muito importante que o seu médico
monitorize o seu coragdao de modo a avaliar a gravidade de uma possivel hipercalémia.

Os doentes com libertagdo de vasopressina ndo-osmotica, os doentes com doengas do
coracdo, figado e dos rins, e os doentes expostos a agonistas da vasopressina
apresentam um risco particular de hiponatremia aguda apo6s administracdo de fluidos
hipoténicos. A hiponatremia adquirida em ambiente hospitalar pode causar lesdes
cerebrais irreversiveis e morte devido ao desenvolvimento de edema cerebral (ver
secgles 2 e 3).

Também podem ocorrer efeitos indesejaveis pela administragdo por via intravenosa.
Estes efeitos incluem febre, infecdao no local da injecdao, dor local, irritagdo na veia,
trombose venosa (formagdo de um coagulo), inflamagao, endurecimento ou contracao da
veia, extravasamento e necrose (morte do tecido).

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer em algumas pessoas:

- Niveis aumentados de potassio e/ou glucose no sangue, retencao de liquidos,
acidose hiperclorémica

- Confusao mental, indiferenca

- Fraqueza muscular, sensagao de formigueiro ou comichdo dos membros, perda
dos movimentos voluntarios dos musculos (paralisia), perda de reflexos, sensagao de
fraqueza e peso

- Fraqueza grave ou completa dos musculos da respiragao

- Obstrugao dos intestinos devido a falta de movimentos dos musculos intestinais

- Batimentos do coragao anormais, bloqueio do coracao, paragem do coragao

- Niveis baixos de sédio no sangue (adquiridos durante a hospitalizagao)

- Edema cerebral
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- Infecao no local da injegao

- Febre

- Inflamacgdo, endurecimento ou contracdo da veia na qual o medicamento é dado,
trombose da veia, pele fria, palidez acinzentada, hipotensao

- Dor, irritacdo, extravasamento ou necrose no local da injecao

- Anormalidades no eletrocardiograma.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissacram (preferencialmente) ou através
dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos:
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sodio
0,3% Grifols Solucao para perfusao

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apoés o prazo de validade impresso no recipiente. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Uma vez aberto o recipiente, a solugdo deve ser utilizada imediatamente.

Este medicamento é de utilizagdo Unica. Qualquer produto ndo utilizado deve ser
eliminado.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo nao é transparente ou contém
particulas, ou se o recipiente estiver danificado.

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes

Qual a composicdo de Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sédio
0,3% Grifols Solucao para perfusao

As substancias ativas sdo cloreto de potassio, glucose e cloreto de sédio. Cada 100 ml
deste medicamento contém 0,149 g de cloreto de potdssio, 3,3 g de glucose (mono-
hidratada) e 0,3 g de cloreto de sédio.

Os outros componentes (excipientes) sdo acido cloridrico (para ajuste de pH) e agua para
preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sédio 0,3%
Grifols Solugdo para perfusdo e conteddo da embalagem
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O Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sodio 0,3% Grifols € uma
solucado para perfusao. E uma solugdao aquosa transparente e incolor.

Este medicamento esta disponivel em:

- Frascos de vidro (em embalagens contendo 10 frascos de 500 ml)

- Sacos flexiveis de polipropileno (Fleboflex) (em embalagens contendo 20 sacos de
500 ml ou 10 sacos de 1000 ml).

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.
Can Guasch, 2
08150 Parets del Vallés, Barcelona (ESPANHA)

Fabricante

LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.
Poligono Industrial Autopista. Paseo Fluvial, 24
08150 Parets del Vallés, Barcelona (ESPANHA)

LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.
Poligono Los Llanos. C/ Marte, 4
30565 Las Torres de Cotillas, Murcia (ESPANHA)

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Espanha Potasio Grifols 0,02 mEq/ml en Glucosa 3,3% y Cloruro de sodio 0,3%
Solucioén para perfusién

Portugal Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sbédio 0,3%
Grifols

Solugdo para perfusao
Este folheto foi revisto pela Gltima vez em Julho de 2018.
Outras fontes de informagao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
do Infarmed (www.infarmed.pt).

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude:

Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de s6dio 0,3% Grifols Solugdo para
perfusdo é uma solugdo pronta a usar e deve ser administrada por perfusdo lenta.

A osmolaridade teoérica da solugdo é 326 mOsm/I.

Pela concentracdo de potassio desta solugdo (20 mEq/l), este medicamento é adequado
para ser administrado por via periférica. Se for utilizada uma veia central, é
recomendavel utilizar a veia femoral e evitar as vias jugular e subclavia.

Em geral, é recomendavel nao exceder 40 mEq/| através da veia periférica.

Posologia:
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A dosagem e a duragao do tratamento devem ser individualizadas para cada doente
dependendo da severidade da hipocalémia, da idade, peso e condicdo clinica,
especialmente em casos de insuficiéncia dos rins ou do coragado.

O equilibrio de fluidos, a glucose sérica, o s6dio sérico e outros eletrolitos podem ter de
ser monitorizados antes e durante a administragao, especialmente em doentes com
aumento da libertagdo de vasopressina ndo-osmética (sindrome de secregdo inapropriada
de hormona antidiurética (SIADH)) e em doentes co-medicados com medicamentos
agonistas da vasopressina devido ao risco de hiponatremia. A monitorizagdo do sédio
sérico é particularmente importante no caso dos fluidos fisiologicamente hipotdnicos.
Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de sédio 0,3% Grifols pode tornar-
se hipoténico apés a administracdo devido a rapida metabolizacdo da glucose no
organismo.

A dosagem e a velocidade de administracao devem ser determinadas por monitorizagao
por eletrocardiograma e determinacdo do potassio plasmatico.

Nos adultos, a dose maxima recomendada de potassio é de 2-3 mEg/kg/dia, sem
exceder os 200 mEqg/dia, sendo 40-80 mEqg/dia a dose recomendada para cumprir os
requisitos de manutencao.

A administracdo de liquidos deve ser baseada nos requisitos de liquido de reposicdo ou
manutencgao calculados para cada doente. No entanto, em geral, ndao deve ser fornecido
mais de 40 ml/kg/dia (max. 3000 ml por dia).

A glucose fornecida pela solucao nao deve exceder os 4-5 mg/kg/min.

Em criangas, a dose de potassio ndo deve exceder os 3 mEq/kg/dia e os requisitos de
manutencao diarios sdo 2-2,5 mEq/kg.

A dose diaria recomendada de liquido nestes doentes é o seguinte:
- < 10 kg de peso: 100 mi/kg

- 10-20 kg de peso: 1000 ml + 50 ml/kg excedendo os 10 kg

- > 20 kg de peso: 1500 ml + 20 ml/kg excedendo os 20 kg

Doentes com insuficiéncia dos rins devem receber doses menores devido ao risco de
hipercalémia.

A administracdo numa veia de potassio a uma velocidade de 10 mEqg/h é considerada
segura. Quando a velocidade de administragdo é superior a 10 mEq/h, deve ser realizada
uma monitorizacdo apertada do doente através de ECG e de determinacbes periddicas
das concentragdes de potassio no plasma. Como regra geral, a velocidade de perfusdo na
veia periférica ndo deve exceder os 20 mEqg/h. Velocidades de administracdo superiores
podem ser conseguidas através de veia central.

Recomendacbes gerais para a administragdo de perfustes de potassio numa veia:

Veia periférica Veia central

< 100 mEg/l
Concentragdes superiores
a

60 mEq/l necessitam de
monitorizagao apertada
por ECG

Concentragdo de potassio < 40 mEg/I
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Hipocalémia moderada
(Klj- > 2,5 mEq/I) < 10 mEqg/h < 20 mEg/h
Velocidade < 20 mEg/h
de (excecionalmente, em
perfusdo Hipocalémia severa < 20 mEq/h situagbes de emergéncia,
(K+ < 2,5 mEq/I) - até 40 mEg/h com
monitorizagdo continua
por ECG)

Precaugdes para preparagdo e manuseamento:

O conteudo de cada recipiente é destinado a uso Unico. Qualquer produto ndo utilizado
deve ser eliminado.

A solugdo deve ser transparente e sem particulas. Em caso contrario ndao administrar.

Sacos Fleboflex:

- Verifique que ndo existe qualquer fuga apertando o saco firmemente. Se
encontrar fugas elimine o produto.

- Para ligar ao sistema de perfusdo, separe a pestana de protecdao do ponto de
infusdo para que a membrana de acesso ao saco seja exposta.

Utilize técnica asséptica para administrar a solugdo bem como para adicionar medicacao
a solugdo se for necessario.

Tal como com todas as solugBes parentéricas, antes de adicionar ou administrar
simultaneamente outra medicagdo deve ser verificada a auséncia de incompatibilidade
tanto com a solugdo como com o recipiente. O resumo das caracteristicas do
medicamento a ser adicionado deve ser também consultado.

E da responsabilidade do utilizador analisar a incompatibilidade de um medicamento
adicionado com o Cloreto de potassio 0,15% + Glucose 3,3% + Cloreto de s6dio 0,3%
Grifols verificando possiveis alteracGes de cor ef/ou a formagdo de precipitados,
complexos insollveis ou cristais.

Antes de administrar a mistura, deve verificar a estabilidade e osmolaridade da solucao
final.

Quando for adicionada a esta formulagdo uma medicagdo compativel, a solucdo deve ser
administrada imediatamente, a ndao ser que a diluigdo tenha sido efetuada em condicBes
assépticas controladas e validadas.

Incompatibilidades:

Nao foram encontrados estudos descrevendo incompatibilidade relacionadas com este
medicamento. No entanto, foram descritas incompatibilidades relacionadas com as
substancias ativas da solucdo.

O cloreto de potassio em misturas intravenosas mostrou incompatibilidade com
amoxicilina sédica, anfotericina B, hidrocloreto de dobutamina e penicilina G sédica. Da
mesma forma, ndo é recomendavel a injecdo dos seguintes farmacos na via em “Y”
quando s3do administradas misturas contendo potassio: azitromicina, hidrocloreto de
prometazina, diazepam, fenitoina sédica, succinato sédico de metilprednisolona ou
tartarato de ergotamina.
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Foi relatado que a solugdo de glucose-salina com 3,3% de glucose e 0,3% de cloreto de
sodio é incompativel com mitomicina devido ao baixo pH desta solucdo. Da mesma
forma, foram observados sinais de incompatibilidade para diferentes concentragdes de
solugbes glucose-salina com: fenitoina sddica, heparina sodica, lactato de haloperidol,
imipenem-cilastatina s6dica e meropenem. No entanto, alguns destes farmacos podem
ser compativeis com solugBes glucose-salina dependendo de diversos fatores, tais como
a concentracdo do farmaco na solugdo (heparina sodica) ou o periodo de tempo entre a
dissolugdo e a administragdo da solugdo (imipenem-cilastatina sédica e meropenem).

Foram também descritos sinais de incompatibilidade quando alguns farmacos sao diluidos
em solugdes contendo glucose, entre eles: amoxicilina sédica/acido clavulamico,
ampicilina sodica, interferdo alfa-2b e hidrocloreto de procainamida. No entanto, deve ser
realcado que alguns destes farmacos, tais como amoxicilina sédica/acido clavulamico
podem ser diretamente injetados no local de injegao enquanto as solugdes para perfusao
sao administradas.

Foram também descritos sinais de incompatibilidade quando alguns farmacos sao diluidos
em solucgdes contendo cloreto, entre eles amsacrina e glucoronato de trimetrexato.

Tratamento de emergéncia em caso de hipercalémia:

O tratamento da hipercalémia depende da sua gravidade. Foram estabelecidos diferentes
regimes consistindo na administracdo de calcio para contrariar os efeitos negativos da
hipercalémia a nivel do coragdo, na utilizagdo de insulina e glucose ou de bicarbonato de
sodio para promover o desvio do potassio extracelular para a célula e/ou a utilizagdo de
diuréticos, resinas permutadoras de catiGes ou didlise para aumentar a sua excregao:

- Se houver manifestagdes do coragdo: administragdo de sais de calcio por via
intravenosa (10-20 ml de gluconato de calcio 10%). Em alguns casos é necessaria uma
segunda administragdo.

- Para reduzir o potdssio plasmatico rapidamente: administragdo numa veia de
insulina e glucose (por exemplo, 5-15 unidades de insulina juntamente com 50 ml de
glucose 50%). Alternativamente ou adicionalmente, em doentes acidéticos, pode ser
administrado bicarbonato de sédio por via intravenosa (40-160 mEq administrados
durante 5 minutos).

- Para remover do corpo o potassio em excesso: utilizagdo de diuréticos,
particularmente diuréticos da ansa (furosemida), resinas permutadoras de catiGes
(poliestireno sulfonato de sddio ou calcio) por via oral ou retal, ou hemodialise ou dialise
peritoneal em casos de faléncia dos rins grave e hipercatabolismo.

Deve ser tido em conta que o rapido abaixamento dos niveis de potassio no plasma em
doentes a tomar digitalicos pode causar toxicidade glicosidica do coragao.

Medidas preventivas para evitar a tromboflebite:
Pode ocorrer extravasamento ou tromboflebite se a administracdo da solucao for

prolongada. Para evitar a tromboflebite, &€ recomendavel alterar o local da insergao do
cateter a cada 24-48 horas.



