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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Cloreto de potassio Noridem 150 mg/ml Concentrado para solucdo para perfuséo
Cloreto de Potassio

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

¢ Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

e Se 0 medicamento se destina a ser administrado ao seu filho, leia o folheto
substituindo a expressdo "vocé, si" por "o seu filho" ao longo do mesmo.

e Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros, o medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

e Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

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

O seu medicamento denomina-se Cloreto de potassio 150 mg/ml concentrado para
solugdo para perfusao.

No resto deste folheto, o Cloreto de potassio Noridem 150 mg/ml concentrado para
solugdo para perfusdo € denominado Cloreto de Potassio.

Neste folheto:

. O que é Cloreto de Potassio e para que é utilizado
. Antes de utilizar Cloreto de Potassio

. Como utilizar Cloreto de Potassio

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Cloreto de Potassio

. Outras informacdes
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1. O que é Cloreto de Potassio e para que é utilizado

Cloreto de Potassio € um tipo de medicamento denominado electrolito. Os electrolitos
ajudam a manter os niveis de hidratacdo devidamente equilibrados nas diferentes
partes do seu corpo.

Cloreto de Potassio actua substituindo uma substancia denominada potdssio que o
seu corpo perdeu.

O seu corpo necessita de uma quantidade correcta de potassio, substdncia que
promove o funcionamento adequado dos seus musculos, coragdo e outros 6rgdos. O
potassio ajuda também a equilibrar os niveis de hidratacdo que afectam multiplos
processos eléctricos e quimicos no seu corpo. Sem as quantidades adequadas de
potassio, 0 seu coracdo pode comecar a bater de forma anormal, o que pode pb6r em
risco a sua vida.

Se ndo conseguir tomar o potassio por via oral, o seu médico ou enfermeiro fara a
administracdao do mesmo por gota a gota (perfusao).

2. Antes de utilizar Cloreto de Potassio

O seu médico ou enfermeiro far-lhe-a algumas perguntas antes de lhe administrar o
medicamento pela primeira vez, pedindo-lhe a informagdo que se segue.

N&o utilize Cloreto de Potassio

e Se sofrer de hipercaliemia (niveis elevados de potassio no sangue).

N&o utilize Cloreto de Potassio se a afirmacdo anterior for verdadeira.
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Tenha especial cuidado com Cloreto de Potdssio

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico ou enfermeiro se:

e Tem problemas renais ou das gldndulas supra-renais

e Tem problemas cardiacos

e Foi informado de que estd muito desidratado (ndo tem &agua suficiente no seu
organismo)

e Sofre de caibras provocadas pelo calor

e Tem uma grande superficie da pele danificada (por exemplo, com queimaduras
graves)

e E idoso (tem mais de 65 anos de idade)

¢ Tem dificuldade em urinar

e Esta a receber por perfusdo um medicamento que contém glucose.

Utilizar Cloreto de Potassio com outros medicamentos
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita meédica.

Se estiver a tomar algum dos medicamentos que se seguem, € muito importante que
informe o seu médico:

¢ Inibidores da ECA tais como lisinopril, captopril, enalapril (podem elevar demasiado
0s niveis de potdssio no sangue)

+ Antagonistas do receptor da angiotensina II, tais como losartan, valsartan,
candesartan (podem elevar demasiado os niveis de potassio no sangue)

e Transfusdo de sangue (pode elevar demasiado os niveis de potassio no sangue)

e Ciclosporina (pode elevar demasiado os niveis de potdssio no sangue)

e Corticosterdides tais como cortisona, hidrocortisona, prednisona, prednisolona,
betametasona (pode prejudicar o funcionamento do cloreto de potassio)

e Digoxina (pode aumentar a ocorréncia de efeitos secundarios)

e Diuréticos poupadores de potassio como a espironolactona (podem elevar
demasiado os niveis de potassio no sangue)

e Quinidina (pode alterar o ritmo cardiaco)

e Tacrolimus (pode elevar demasiado os niveis de potassio no sangue)

Substitutos do sal

Se estiver a ingerir substitutos do sal contendo potassio como parte da sua dieta,
deve informar o seu medico.

Pode estar a ingerir uma quantidade demasiado elevada de potassio se estiver a
utilizar este medicamento em simulténeo.

Gravidez e aleitamento
e Se esta gravida ou pensa poder estar gravida, informe o seu medico.
* Se estiver em periodo de aleitamento, informe o seu médico.

O seu médico dir-lhe-a se deve ou né&o utilizar este medicamento.
Leia atentamente o0 verso deste folheto.
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3. Como utilizar Cloreto de Potassio

Em geral, este medicamento € administrado pelo médico ou enfermeiro, que lhe dara
a dose correcta por gota a gota endovenosa (também designada IV ou perfusdo
intravenosa).

E o seu médico quem decide qual a quantidade (dose) de medicamento que deve
utilizar e durante quanto tempo.

Aléem disso, o seu meédico decide também qual a dosagem a administrar. O
medicamento é muito forte e deve ser sempre enfraquecido adicionando-lhe liquido
(diluicao) antes da administracao.

Enquanto estiver a receber o medicamento, o seu médico controla o seu ritmo
cardiaco, fazendo-lhe também algumas andlises ao sangue e verificando a
guantidade de urina que expele. Estes exames servem para verificar 0s niveis de
potassio no seu sangue enquanto estiver a utilizar o medicamento.

Se tiver um nivel muito baixo de potdssio no sangue, ou tiver cetoacidose diabética
(uma complicacdao da diabetes), pode ser-lhe administrado o medicamento mais
rapidamente do que é habitual.

Adultos e idosos
A dose habitual é de 80 mmol (milimoles) por dia. O medicamento sera preparado
com uma dosagem de 20 mmol/litro a 40 mmol/litro.

Lactentes e criangas

A dose habitual € de até 3 mmol (milimoles) por kg de peso corporal por dia. O
medicamento sera preparado com uma dosagem de 20 mmol/litro. Para criancas
com 25 kg ou mais de peso, consulte as dosagens a administrar a adultos.

Se utilizar mais Cloreto de Potassio do que deveria

Em geral, este medicamento é administrado pelo médico ou enfermeiro. Se acha que
Ihe foi administrado demasiado medicamento, informe de imediato o seu médico ou
enfermeiro.

Um nivel demasiado elevado de potdssio no sangue pode ter efeitos secundarios
graves que implicam risco de vida.

Leia atentamente a importante informagdo que se encontra no inicio da seccdo que
se segue (seccdo 4) relativa a forma como pode detectar os sinais da existéncia de
um nivel de potassio elevado no sangue.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Cloreto de Potassio pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas. O beneficio esperado do
seu medicamento costuma ser superior ao risco de vir a sofrer de algum efeitos
secundario prejudicial.

Importante: Efeitos secundarios ou sintomas aos quais deve estar atento e o que
fazer se os detectar.

Os primeiros sinais da presenca de niveis demasiado elevados de potassio no sangue
sdo a arritmia, dor no peito, possivel enfarte do miocardio, fraqueza muscular,
paralisia ou insuficiéncia respiratéria. Se tiver algum destes sintomas, deve consultar
urgentemente o médico.
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Em algumas pessoas, podem ocorrer outros efeitos secundarios, que a seguir se
indicam.

Disturbios do sistema imunitario: Disturbios do sistema nervoso:

e Febre e Comichdo ou sensacdo de
formigueiro nas maos e pés

Disturbios cardiovasculares: ¢ Paralisia com flacidez muscular

¢ Hipotensao (pode sentir a cabeca leve) ¢ Perda de reflexos
e Sensacdo de fraqueza, falta de

Problemas no local da perfusao: energia

e Dor, vermelhiddo, ulceracdo e inchaco e Confusdao mental

no local da perfusao e Fraqueza e sensacao de peso nas
pernas

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer sintomas
efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do INFARMED,
I.P., Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, Parque da Saude de Lisboa, Av.
Brasil 53, 1749-004 Lisboa, Tel: +351 21 798 71 40, Fax: + 351 21 798 73 97, Sitio
da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Cloreto de Potassio

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Cloreto de Potassio apds o prazo de validade (EXP) impresso na
embalagem exterior e no rotulo colocado no recipiente plastico (ampola). O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

S6 deve usar o medicamento se o se apresentar limpido e incolor. Utilize-o
imediatamente depois de abrir a ampola.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu meédico, enfermeiro ou farmacéutico como eliminar os
medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o
ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicdo de Cloreto de Potassio

A substédncia activa é cloreto de potassio. O outro componente é agua para
preparagdes injectaveis.

O medicamento contém 15% p/v (150 mg/ml) de cloreto de potdssio. Cada mililitro
(ml) de medicamento contém 2 mmol de potassio.
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Qual o aspecto do Cloreto de Potassio

O Cloreto de Potassio € um concentrado para solucdo para perfusdo. Isto significa
gue é uma solugdo concentrada (forte) contida num recipiente plastico. Tem a forma
de um liquido limpido e incolor. Tem de ser adicionado mais liquido (diluicdo) a
solugdo para que a mesma fique mais fraca e possa ser-lhe administrada por gota a
gota (perfusao).

Contelido da embalagem

Cada ampola plastica contém 5 ml (mililitros), 10 ml ou 20 ml de medicamento.
Existem caixas com 20 ampolas. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Noridem Enterprises Ltd.,
Evagorou & Makariou,

Mitsi Building 3, Office 115,
1065 Nicosia, Chipre.

Fabricante:

Demo S.A.,
21st km National Road Athens-Lamia,
14568 Athens, Grécia.

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

Dinamarca: Kaliumchlorid *"Noridem”, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
2mmol/mL

Alemanha: Kaliumchlorid Noridem 150mg/mL Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Irlanda: Potassium Chloride 15% (w/v) concentrate for solution for infusion

Noruega: Kaliumklorid Noridem 2 mmol/ml konsentrat til infusjonsvaeske,
opplgsning

Portugal: Cloreto de potassio Noridem, 150mg/mL, Concentrado para solugéo
para perfusao

Suécia: Kaliumklorid Noridem 2mmol/mL koncentrat till infusionsvatska,
I6sning

Espanha: Cloruro de potasio KERN PHARMA 150mEq/mL concentrado para

solucion para perfusion EFG
Reino Unido: Potassium Chloride 15% (w/v) Concentrate for Solution for Infusion

Austria: Kaliumchlorid Noridem 15% Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Grécia: POTASSIUM CHLORIDE 15%/NORIDEM, Mukvo didAupa yia
napaockeun diaAlpaTog Npog eyxuon 150mg/mL

Holanda: Kaliumchloride Noridem 15% (w/v) concentraat voor oplossing voor
infusie

Belgica: Chlorure de potassium Noridem 15% (w/v) solution a diluer pour

perfusion



Este folheto foi aprovado pela ultima vez em 05/2016
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