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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidorevestido de liberagdo prolongada 600 mg: embalagem contendo 20 comprimidos revestidos de
liberacaoprolongada.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimidorevestido de liberacdo prolongada contém:

CLOTELO A@ POLASSIO. c.veeeiieieiiitete ettt ettt eseats et etes seeseaes st ses enents saesenen snens 600 mg*
*(equivalente a 315 mgde potassio)

Excipientes: alcool cetoestearilico, gelatina, estearato de magnésio, goma arabica, dioxido de titanio, talco,
sacarose, 0xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e cera de carnatiba.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Slow-K ¢ um medicamento a basede potassio, utilizadono tratamentoou mesmo na prevencao da falta de
potassio no sangue. Slow-K ¢ indicado para pacientes que ndotoleramou se recusama ingerir potassio liquido
ou efervescente. Essa falta pode ocorrer principalmente devido a ingestio insuficiente de potassio com a
alimentagiio,ao aumento de sua eliminagdo do organismo emrazio de algumadoenca (vOmitos, diarreia, doenga
renalou intestinal, adenomas nas vilosidades, hipermobilidade intestinal, fistula intestinal, abuso cronico de
laxantes e doengas metabolicas), uso de certos medicamentos ou ainda devidoa outras doencas que levem a
reducdo de potassio no sangue, como a paralisia muscular (paralisia hipocalémica familiar) e a anemia
megaloblastica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Slow-K ¢ uma formulacdode libera¢do sustentada que contém cloreto de potassio (KCI). Esta formulagdo
controla a liberagdo de KCI, assim quantidades adequadas de KClesta o disponiveis em seu organismo durante
todo o dia. O potassio é fundamental para o metabolismo do corpo humano, estando envolvido no balango
hidrico, equilibrio 4 cido-alcalino, sintese de proteinas, condugdo nervosa, producgdo de energia, contragdo
muscular, sintese de 4 cidos nucléicos e controle de batimentos cardiacose manutencdo da funcio renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize Slow-K se tiveralergia aos componentes de sua formula e nas seguintes condigdes: doenga cardiaca,
doencas graves dosrins, Sindrome de Addison (mau funcionamento das glandulassuprarrenais),desidratacéo,
niveis altos de potassio no sangue (hipercalemia), queimaduras graves, complicagdes metabolicas que ocorrem
apo6s o tratamento de cancer, paralisia hipercalcémica periddica, diarreia (grave ou cronica), qualquer tipo de
obstrugio a passagem dos alimentos pelo trato gastrointestinal e uso de certos diuréticos (como espironolactona,
triantereno ou amilorida). Naouse Slow-K se vocé tiverum diagnésticode acidose metabolica, se vocé fez
qualquer cirurgia do intestino (por ex. colostomia, ileostomia), em caso de obstru¢do do esdfago, se tiver
dificuldadeem eliminar potassio (porex. devido a deficiéncias nos rins) ou alguns agucares especificos.
Insuficiéncia Renal: Para pacientes com média a moderada insuficiéncia renal Slow-K deve ser administrado
com extrema precaucdo, com monitoramento frequente do potassio sérico devido ao aumento do risco de
hipocalemia.

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

Slow-K deve seradministrado com cautela devidoao aumento da probabilidade de disturbioseletroliticos em
pacientes com insuficiéncia hepatica.



Pacientesidosos (65+): Slow-K deve seradministrado com cautela e com frequente monitoramento do potassio
sérico devido aoaumento do risco de hipocalemia.

Este medicamento é contraindicado paramenores de 18 anos deidade.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médicaoudo cirurgiao-
dentista.

4. 0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Na ocorréncia denduseas ou vomitos intensos, dores fortes na barriga, gases, diarreia ou sangramento juntocom
osvomitos ouas fezes, pareimediatamente 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 depH e niveis séricos de outros eletrolitos (por ex. magnésio). Informe ao
seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio oudurante o tratamento. Pacientes
com ostomias podem terum tempo de transito intestinal alterado e s o melhortratados com outras formas de sais
de potassio.

Criangas: ndoha dados de seguranga e eficacia estabelecidos para o uso destemedicamento em criangas, nao
sendo seu uso recomendado nesta populagio.

Gravideze amamentac¢ao: ndo é recomendado o uso desse medicamento durante a gravidez e mesmo durantea
amamentagdo, Slow-K deve seradministrado somente se absolutamentenecessario, sendo o risco beneficio
cuidadosamente avaliado. Preparagdes de potassio solidas orais devem ser administradas se tal tratamento for
considerado essencial.

Informe aoseumédico a ocorréncia de gravidezna vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe
ao seumédico se estiveramamentando.

Atencao diabéticos: contém acucar.

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.

Interacées Medicamentosas

Informeo seu médico se estiver tomando ou se tomou recentemente outros medicamentos. Podesernecessario
alterara dose ou, em alguns casos, parar o uso de um dos medicamentos. Particularmente, ¢ importante informar
o seumédico o uso dos seguintes medicamentos:

* diuréticos poupadores de potassio (por ex. espironolactona, triantereno, amilorida) utilizadosno tratamento da
hipertensdo e doengas cardiacas;

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

» antagonistas dos receptores da angiotensina-II (por ex. valsartan, losartan) utilizados no tratamento da
hipertensio;

+ anti-inflamatoério ndo esteroidal (AINES) (por ex. ndometacina) utilizados para aliviar a dor e inflamacao;

* beta-bloqueadores (porex. atenolol, bopindolol) utiliza dos no tratamento da hipertensio;

* anticolinérgicos (drogas quebloqueiam a acetilcolina e as a¢des donervo transmissor sd outilizadas para tratar
uma variedade de desordens tais como colicas gastrointestinais, espasmos na bexiga, asma, desordens do
movimento, espasmos musculares, antagonistas no envenenamento comcertas substancias toxicas e como
coadjuvante anestésico). Como as drogas anticolinérgicas podem reduzir a motilidade gastrointestinal, devem ser
prescritas com grande cuidado quando administrada concomitantemente com preparagcdes de potassio solidas
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 imunoldgico de seu corpo, a fim de prevenira rejeicdo de 6rgaos
transplantados;

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

Informe aoseumédico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

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



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

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

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

Nio use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazode validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

E aconselhavel tomar o Slow-K durante ouapds as refei¢des para minimizar irrita gao gastrica. Os comprimid os
devem ser ingeridos inteiros, com ajuda de liquido, enquanto o paciente estiver sentado, e ndo podem ser
triturados, mastigados ou chupados. Se vocé tiver problemas para engolir os comprimidos, ouse eles parecerem
ficarem sua garganta, consulte o seu médico, pois isso podera causarirritagdopodendolevara tlceras. A dose
usual para adultos no inicio do tratamento ¢ de 2 a 3 comprimidos por dia para prevengdoede 5a 12
comprimidos por dia para corregdo da deficiéncia de potassio. A dose pode serindividualizada e ajustada de
acordo comarecomendagio médica.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento ndo deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Tomar Slow-K no mesmo horario todos os dias ajudara vocé a lembrarde tomaro medicamento. Se vocé se
esqueceude tomaruma dose deste medicamento, mas se lembrou até2 horas depois, tome a dose esquecida
imediatamente com um copo cheio de 4 gua ououtro liquido. Entdo, é s6 retomar o esquema de administragio de
dose habitual. No entanto, se voc€so se lembrar muito tempo depois, ndo tome a dose esquecida e, entdo, retome
o esquema de administragio de dosehabitual. Nao duplique a dose. Nao estenda o tempo de tratamento
orientado pelo médico. Esta informacio € especialmente importante se vocé estd tomando diuréticos e digita licos
para doencas cardiacas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

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

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

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

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

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

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de Bula (VP/ .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio VPS) relacionadas
Comprimidos
10454 revestidos de
ESPECIFICO - liberagio
Gerado no Notificagdo de VP prolongada
03/2022 momento do Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS 600 mg:
peticionamento de Bula —
publicagdo 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 - liberagio
Notificagdo de Alteragdo de local VP prolongada
23/12/2021 8456554/219 Alteragdo de Texto 23/11/2021 4631047/219 de fabricagédo 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 FARMACE}JTICA Comprimidos
10454 11197 E AESEASPEOIEAESQ revestidos de
ESPECIFICO - ESPECIFICO — 4. 0QUE DEV% SABER liberagio
Notificacdo de Solicitagdo de ANTES DE USAR ESTE VP prolongada
22/11/2021 4616829/21-7 Alteragdo de Texto 16/08/2021 3211496/21-6 Transferéncia de 23/08/2021 MEDICAMENTO? VPS 600 mg:
de Bula — Titularidade de - 5. ONDE. COMO E i’OR
publicag¢do no Registro (Operagéo QUANTO :FEMPO POSSO 600 MG COM REV
Bulario RDC 60/12 Comercial) LIB PROL CT FR

GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
- 6.COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

PLAS PE OPC X 20




- 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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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

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

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada contém:
cloreto de POtaASSIO. .....u.ueeeveceeeerivieie et o000 mg*
*(equivalente a 315 mg de potassio)
Excipientes: alcool cetoestearilico, gelatina, estearato de magnésio, goma ardbica, dioxido de titanio, talco, sacarose, Oxido de ferro
vermelho, o0xido de ferro amarelo e cera de carnaiba.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Slow-K ¢ indicado no tratamento e/ou prevengdo da hipocalemia em pacientes que nao toleram ou se recusam a ingerir potassio liquido ou
efervescente.

As seguintes condigdes podem exigir suplementagdo de potéassio:

1 - Ingestdo inadequada com a alimentagdo (como nos casos de pacientes idosos, com anorexia nervosa, dieta altamente restritiva ou
alcoolismo cronico);

2 - Perdas aumentadas de potassio pelo trato gastrointestinal devido a vOomitos repetidos (exceto em caso de estenose pilorica), diarreia,
fistulas intestinais, abuso cronico de laxantes, hipermotilidade intestinal.

3 - Perdas aumentadas de potassio pelos rins devido a:

Prolongada ou intensiva medicagdo e/ou altas doses com os seguintes medicamentos:

- Diuréticos depletores de K+, especialmente em pacientes com outros fatores que predispdem a perda de potdssio, como quadros
edematosos, insuficiéncia cardiaca congestiva, doengas hepaticas cronicas (cirrose com ascite), ¢ também em casos de terapia com
digitalicos, assim como em pacientes com doenga na artéria corondria e/ou arritmias cardiacas. Nesses casos, tratamento com diuréticos
podem mudar a hipocalemia subclinica para uma condigdo clinica com sinais 6bvios, como uma atividade ectdpica ventricular.

- Corticosteroides, hormonio adrenocorticotrofico (ACTH).

- Antibidticos como carbenicilina, gentamicina, clindamicina, anfotericina B.

- Carbenoxolona sodica.

- Hiperaldosteronismo primario (sindrome de Conn) ou secundario, incluindo hipertensdo acelerada e Sindrome de Bartter.

- Secrecdo aumentada de glicocorticoide (Sindrome de Cushing).

- Doencas tubulares renais (como, por exemplo, nefropatias perdedoras de sal, distirbios tubulares hereditarios, leucemia com alto nivel de
lisozima na urina, Sindrome de Liddle.

4- Alteragdes no transporte transcelular de potassio como na paralisia hipocalémica periodica familiar e na anemia megaloblastica na fase
aguda da doenga (como complemento ao tratamento especifico).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O objetivo da administracdo de cloreto de potassio a pacientes com deficiéncia deste mineral ¢ repor suas quantidades basicas necessarias e
impedir a manifestacdo de sintomas clinicos (Mudge; Levinsky; Stanaszek).

Um dos estudos que mostra a eficicia de Slow-K foi realizado por Skoutakis e avaliou individuos adultos hipertensos recebendo 50 mg de
hidroclorotiazida/dia, sabidamente um diurético que causa deplegdo sérica de potassio, que também passaram a receber Slow-K (1
comprimido, 3 vezes ao dia) ou outro medicamento de liberagdo lenta a base de cloreto de potassio. Ao final de dois periodos de tratamento
de quatro semanas, Slow-K mostrou-se igualmente eficaz em manter as concentragdes séricas necessdrias de potassio, mantendo-se os niveis
de pressdo arterial e as avaliagdes eletrocardiograficas dentro dos limites normais em todos os pacientes estudados. Além disso, nao foram
observados efeitos adversos, havendo 6tima aceitagdo e adesdo dos pacientes ao tratamento. Outros estudos também suportam o uso do
cloreto de potassio para o tratamento e a prevenc¢do de casos dehipocalemia (Stanaszek; Lawson; Jellett; Kosman; Morgan; Knochel).

A paralisia hipocalémica periddica familiar caracteriza-se por episodios intermitentes de paralisia ou fraqueza muscular (com maior
frequéncia nos bragos e nas pernas, podendo afetar olhos ou os musculos envolvidos na respiracdo e deglutigdo) e costuma ocorrer em varios
membros dentro de uma mesma familia, sendo, portanto, uma condigfo hereditaria. Durante um episodio de fraqueza muscular, os niveis de
potassio sérico tornam-se baixos, uma vez que o potassio flui da corrente sanguinea para as células musculares. Apesar de os niveis de
potassio se normalizarem no periodo intercrises, a reposigdo sérica de potassio pode ser necessaria durante as crises. Segundo publicagdo de
Wyngaarden & Smith, areposi¢do oral de potassio mostrou eficacia total, sem maiores complicagdes.

Em pacientes com anemia megaloblastica, dois estudos feitos por Lawson e cols confirmam a presenca concomitante de hipocalemia e a
necessidade estrita de seu monitoramento e reposigdo, quando necessario.

Nenhum estudo clinico recentemente foi conduzido com Slow-K.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O potassio, como o cation intracelular mais abundante, desempenha um papel essencial em vérias fungdes fisioldgicas importantes, incluindo
a transmissdo de impulsos nervosos, contragdo cardiaca, esquelética, e tecidos do musculo liso, e a manutengdo da fungéo renal normal. Ela
também ajuda na regulacdo da pressdo osmotica e o equilibrio acido-base. Concentragdes de K + na gama de fluido intracelular 130-150 até
160 mmol / L e no plasma de 3,5 a 5 mmol / L. Embora nio haja nenhuma correlagio uniforme entre as concentragdes plasmaticas de
potassio total do corpo, os sinais clinicos de deficiéncia de K + sdo geralmente observadas quando a concentragdo de potassio no plasma cai
abaixo de 3,5 mmol / L (hipocalemia). Estes sinais incluem fun¢do neuromuscular prejudicada, o que pode variar de fraqueza a paralisia
franca; dilatago intestinal e ileo; e, mais frequentemente, anormalidades da fungdo do miocardio com padrdes de ECG caracterizadas por um
intervalo prolongado PR, umaonda U exagerada, uma onda T larga e achatada, e um segmento ST deprimida.

Hipocalemia pode ser prevenida e/ou corrigida pela administragdo complementar de potdssio. Além de aumentar a ingestdo de alimentos
ricos em potassio, que pode ndo ser sempre possivel, uma alternativa adequada ¢ administrar Slow-K. Tendo em vista a frequéncia com que
os déficits de K + e Cl coexistiem, cloreto de potassio ¢ o sal de preferéncia para a maior parte das condigdes clinicas associadas com
hipocalemia.

Propriedades farmacocinéticas

Absor¢iao

Quando Slow-K ¢ dada numa dose tnica de 5 ou 6 comprimidos revestidos com agucar ou equivalente a 40 ou 48 mmol K +, KCI ¢
gradualmente libertado ao longo de um periodo de aproximadamente 4 horas durante o seu transito através do TGIL. O padrdo de sua absorgao
¢ tal que a excre¢do renal do KClocorre 30-60 minutos mais tarde do que quando a mesma dose ¢ administrada sob a forma de uma solugdo.

Eliminacao
Na presenca de equilibrio de potassio normal, aprox. 90% do potassio fornecido por Slow-K ¢ excretado pelos rins dentro de 8 horas, e mais
de 98% dentro de 24 horas.

Propriedades farmacodinimicas

Embora ndo haja nenhuma correlagio uniforme entre as concentragdes plasmaticas de potassio e armazenagem total do corpo, os sinais
clinicos de deficiéncia de K+ sdo geralmente observadas quando a concentragdo de potassio no plasma cai abaixo de 3,5 mmol/L
(hipocalemia). Estes sinais incluem: a fun¢do neuromuscular prejudicada, o que pode variar de minima fraqueza a paralisia; dilatagio
intestinal e do ileo; e, mais frequentemente, anormalidades da fun¢8o do miocardio.

Dados de Seguranca Pré-Clinica

A toxicidade oral de doses repetidas e agudas de cloreto de potassio em animais mostrou-se baixa. Foram observados efeitos gastrointestinais
irritantes em macacos Rhesus, com doses orais elevadas de Slow-K por 4,5 dias, embora ndo tenham sido observados em babuinos apds
doses orais elevadas por 28 dias. Alguns resultados positivos em testes de genotoxicidade in vitro foram atribuidos as concentragdes muito
elevadas de cloreto de potassio. Os estudos de carcinogenicidade conduzidos em ratos que receberam cloreto de potdssio na alimentagdo
foram negativos. As poucas informagdes a partir de estudos em roedores ndo indicaram qualquer efeito desfavoravel em seus descendentes.
Nos estudos com ratos ou camundongos, ndo se obteve evidéncias que o cloreto de potdssio pudesse apresentar quaisquer efeitos
teratogénicos ou de toxicidade reprodutiva que pudessem ser relevantes para o homem (Non-clinical Safety Statement, Novartis Pharma AG,
Jul 07).

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a administragio de potassio como, por exemplo, em adinamia episddica hereditaria e paramiotomia congenital, ou
hipersensibilidade a algum dos excipientes.

Todas as formas de hipercalemia, desde um pequeno aumento na concentracdo sérica de potassio em alguns pacientes pode produzir arritmia
cardiaca e parada cardiaca. Hipercalemia pode complicar qualquer uma das seguintes condigdes: insuficiéncia renal acentuada, condigdes
envolvendo intensa destrui¢do celular (por exemplo, trauma, queimadura, hemolise massiva, rabdomiolise, tumor, Sindrome de Addison nao
tratada, Hipoaldosteronismo hiporreninémico, assim como casos de acidose metabdlica descompensada e desidratagdo aguda.

Paralisia periddica hipercalémica: ¢ uma desordem autossomica dominante que afeta canais de sodio nas células musculares e na habilidade
de regular niveis de potassio no sangue. O termo hipercalémico ¢ enganador porque os pacientes normalmente estdo normocalémicos durante
ataques. O fato de os ataques serem precipitados por administragdo de potassio melhor define a doenga.

Deficiéncia renal severa, mesmo quando nao estiver associada com manifestagdes de hipercalemia.

Tratamento concomitante com diuréticos poupadores de potassio (espironolactona, triantereno, amilorida).

Além disso, como com todas as outras formas de libertagio prolongada de cloreto de potédssio, Slow-K ¢ contraindicado em qualquer
paciente que apresente obstrugdo ou atraso na passagem do comprimido através do trato gastrointestinal (TGI). Esses estagios incluem:
Obstrugdo parcial ou completa esofageal, por exemplo por carcinomas (esofageal, pos-cricoide, tireoidal), aneurismo adrtico, alargamento
atrial esquerdo, estreitamento inflamatorio devido ao refluxo esofagico, e deslocamento esofageal devido a cirurgia cardiaca (por exemplo
substitui¢do de valvula).

Estenose ou atoniaem qualquer parte TG (por exemplo estenose pilorica, estreitamento intestinal).



Slow-K ¢é contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal severa.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Desordem gastrointestinal

Se um paciente tratado com Slow-K desenvolver nausea acentuada, vomito severo, dor abdominal e flatuléncia severa, diarréia ou
hemorragia gastrointestinal, a preparagdo deve ser suspensa, porque esses sinais e sintomas podem indicar a presenca de ulceragdo ou
perfuragdo do TGI.

Tais riscos podem ser aumentados em pacientes com estase esofageal, ulceras pépticas ou gastricas, transito intestinal atrasado, ou esquemia
intestinal devido a doenga vascular ateroesclerdtica generalizada.

Ja que drogas anticolinérgicas podem reduzir a motilidade gastrointestinal, elas devem ser prescritas com grande cautela quando
administradas concomitantemente com preparacdes solidas oral de potassio, particularmente em altas doses.

Pacientes com ostomias podem ter um transito intestinal alterado e sdo melhor tratados com outras formas de sais de potassio.

Hipercalemia

En‘? pacientes com mecanismos limitados para excre¢do de potassio, a administragdo de sais de potassio pode causar hipercalemia e parada
cardiaca. Isto surge mais comumente em pacientes com administragdo de potdssio por via intravenosa, mas também pode ocorrer em
pacientes recebendo potassio oralmente. Potencialmente fatal, hipercalemia pode ser desenvolvida rapidamente e ser assintomatica. O uso de
sais de potassio em pacientes com doenga renal cronica, ou em outra condi¢do com eliminagdo de potassio limitada, requer particularmente
monitoramento cuidadoso da concentragdo sérica de potassio e apropriados ajustes de dose.

Slow-K deve ser usado com cautela em pacientes recebendo qualquer medicamento conhecido por ter um potencial para hipercalemia, como
inibidores da ECA, receptores antagonistas angiotensina II, AINEs (por exemplo, indometacina), beta bloqueadores, heparina, digoxina e
ciclosporina.

Acidose Metabélica
Hipocalemia em pacientes com acidose metabolica ndo deve ser tratada com cloreto de potassio, mas com um sal alcalino de potassio, como
bicarbonato de potassio, citrato de potassio, ou acetato de potassio.

Monitorizac¢do do tratamento

Determinagdes periddicas séricas de potassio sdo recomendadas durante a suplementagdo de potassio a longo prazo, especialmente em
condigdes clinicas, que trazem risco de hipercalemia (por exemplo, fungdo renal prejudicada, doenga cardiaca).

Além disso, uma atengdo especial deve ser dada ao equilibrio acido-base, a outros niveis de eletrolitos séricos (por exemplo, magnésio) o
ECG eao estado clinico.

Quando amostras de sangue so retiradas para andlise do potassio plasmatico, ¢ importante ter em mente que elevagdes por artefatos podem
ocorrer como resultado de técnica de pungdo venosa inadequada ou hemolise in vitro da amostra.

Outro

Em alguns pacientes deficiéncia de magnésio induzida por diuréticos prevenira a restauragdo de déficit intracelular de potassio, entdo
hipomagnesemia pode ser corrigida a0 mesmo tempo da hipocalemia.

Slow-K contém sucrose (sacarose). Pacientes com desordens hereditarias raras como intolerancia a frutose, ma absor¢do de glucose-
galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo deve usar esse medicamento.

Atencio diabéticos: contém acucar.
Este medicamento nio deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Diuréticos poupadores de potassio:

O tratamento concomitante com diuréticos poupadores de potassio (espironolactona, triamtereno, amilorida) é contraindicado. Drogas que
interferem com a excregdo de potassio podem promover hipercalemia quando administrada em conjunto com Slow-K.

Drogas que causam hipercalemia:
Outros medicamentos, como inibidores diretos de renina (por exemplo, aliscireno) e inibidores da bomba de protons podem causar
hipercalemia quando usado concomitantemente com Slow-K. Assim, recomenda-se precaugdo no uso concomitante.

Anticolinérgicos:
As drogas anticolinérgicas podem reduzir a motilidade gastrointestinal, ¢ devem ser prescritos com grande cautela quando administradas
concomitantemente com preparagdes solidas oral de potassio, particularmente em altas doses.

Nao existem recomendagdes especiais para as mulheres com potencial a engravidar, gravidez, amamentacdo e fertilidade.

Para Slow-K ndo existem dados clinicos sobre gravidas expostas a ele.

Nao ha nenhuma indicagéio em estudos com animais que relatam efeitos nocivos diretos ou indiretos em relagdo a gravidez, desenvolvimento
embrionario / fetal, parto ou desenvolvimento pos-natal.

Como regra geral, nenhum medicamento deve ser tomado durante os primeiros 3 meses de gravidez, e os beneficios e riscos de tomar
medicamentos deve ser cuidadosamente considerado em toda a gravidez. A gravidez estd associada com hipomotilidade gastrointestinal.

Em mulheres gravidas, portanto, formas farmacéuticas solidas orais de potdssio s6 devem ser administradas se tal terapia ¢ considerada
essencial.

Amamentacio:

A excregdo de potassio no leite ndo foi estudada em animais ou em seres humanos.

O teor normal de K + do leite humano ¢ de cerca de 13 mmol / L. Se o potédssio ndo estd em excesso no corpo, a contribui¢do do Slow-K
pode ser pouca ou com nenhum efeito sobre o nivel de potassio no leite humano.

Slow-K s6 deve ser administrado durante o aleitamento quando o beneficio esperado para a mae for superior ao risco potencial para o bebé.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da umidade.
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).



Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo devalidade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos: comprimidos revestidos, redondos, biconvexos e de coloragdo laranja claro com nucleo branco vitreo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A ingestdo alimentar usual de consumo de potassio em média por adultos ¢ de 50 a 100 mmol por dia. Por via de regra, a perda de potéssio
suficiente para causar hipocalemia néo ocorre até pelo menos 200 mmol de potassio tiver sido perdida do peso total do corpo.

A dosagem precisa ser ajustada para a necessidade cada paciente e pela causa e grau de manifesto ou potencial estado hipocalémico. Quando
terapias diuréticas intermitentes estdo sendo utilizadas, ¢ aconselhavel administrar Slow-k em dias intermitentes entre a administragao de
diuréticos.

Se adosagem exceder 20 mmol K+, deve ser administrado em doses divididas, ndo mais que 20 mmol em uma tnica dose.

Populacio em geral

Adultos

Dependendo da necessidade individual do paciente, uma dosagem diaria de 2 a 3 comprimidos (16 a 24 mmol K+) geralmente previne
hipocalemia.

Para corregdo da hipocalemia, doses de 40, 50 e até 100 mmol K+ (correspondente a 5 a 6 até 12 comprimidos revestidos), podem ser
necessarias, dependendo da concentragdo inicial plasmatica de K+. A resposta ao tratamento pode ser monitorada preferencialmente pela
dosagem repetida da concentragdo plasmatica de potassio, e o Slow-K pode ser administrado até a correcdo da hipocalemia.

Populacio especial

Deficiéncia renal
Em pacientes com leve a moderada deficiéncia renal, Slow-K pode ser administrado com extrema cautela com monitoramento do potassio
sérico devido ao risco aumentado de hipercalemia.

Deficiéncia hepatica
Nenhum estudo foi realizado em pacientes hepaticamente debilitados. Entretanto, Slow-K pode ser administrado com cautela devido a
probabilidade de aumento dos distirbios eletroliticos em pacientes com deficiéncia hepatica.

Criangas
Seguranca eficacia ndo foram estabelecidas em criangas, Slow-K néo ¢ recomendado para uso pediatrico.

Pacientes geriatricos (65 anos de idade ou mais)
Slow-K pode ser administrado com extrema cautela com frequente monitoramento do potassio sérico devido ao risco aumentado de
hipercalemia.

Método de administragio
E aconselhavel administrar o Slow-K durante ou apds as refei¢des para minimizar irritagdo gastrica. Os comprimidos revestidos devem ser
ingeridos inteiras, com ajuda de liquido, enquanto o paciente estiver sentado, e ndo podem ser trituradas, mastigadas ou chupadas.

Siga a orienta¢fio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento. Nio interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

O cloreto de potassio presente na formulagio de Slow-K ¢ liberado lentamente durante um periodo de 4 horas.

9. REACOES ADVERSAS

Reagles adversas relatos espontaneos e literatura (frequéncia desconhecida).

As seguintes reagdes adversas foram reportadas de experiéncia pos-comercializagio com Slow-K através de relatos de casos espontaneos e
casos da literatura. Porque estas reagdes sdo relatadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, ndo ¢ possivel estimar com
seguranca a sua frequéncia que ¢, portanto, classificada como desconhecida. Reagdes adversas sdo listadas de acordo com o MedDRA e sdo
apresentados por ordem decrescente de gravidade.

Doencas do metabolismo e nutricio

Hipercalemia

Desordens gastrointestinais

Obstrugdo gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal, ulceragdo gastrointestinal, com ou sem perfuragio do TGI inferior ou superior, tém
sido relatados apds a administragdo de Slow-K. Nausea, flatuléncia, vomito, dor abdominal, diarréia.

Desordens na pele e tecidos subcutineos
Urticaria, rash, prurido.

Outros fatores conhecidos estdo associados a tais reagdes adversas (por exemplo, o transito intestinal lento ou obstrugdo no TGI) estavam
presentes na maioria destes pacientes.

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

10. SUPERDOSE



O quadro clinico de sobredosagem aguda (intoxicagdo) com o potdssio ¢ caracterizada principalmente por hipercalemia juntamente com
distarbios cardiovasculares e neuromusculares, que, na presenca de insuficiéncia renal, ja pode desenvolver-se apds doses relativamente
baixas de Slow-K.

Sistema cardiovascular

Arritmias ventriculares, bloqueio atrioventricular de primeiro grau, e fibrilagio ventricular, acompanhada de hipotensdo e choque,
possivelmente levando a parada cardiaca.

Além elevagdo da concentragdo sérica de potassio, alteragdes eletrocardiograficas tipicas também sdo encontradas (aumento da amplitude e
pico da onda T, o desaparecimento da onda P, alargamento do complexo QRS, e depressdo do segmento ST).

Sistema nervoso central e misculos
Parestesia, convulsdes, arreflexia, paralisia flacida dos miisculos estriados levando possivelmente a paralisia respiratoria.

Farmacobezoar

Casos raros de farmacobezoar tém sido relatados em associagdo com grande overdose de comprimidos de Slow-K.

Presenca de comprimidos radiopacos em raios-X abdominal, ird confirmar a ingestdo. Formagdo de farmacobezoar pode causar a libertagio
continua de cloreto de potassio, horas apds a ingestdo do medicamento.

Tratamento

Nos casos de intoxicagdo aguda, remover e/ ou inativar o excesso de potassio por:

« Indugéo de vomitos

« Lavagem gastrica

* A administragdo de resina de permuta catidnica por via oral ou instilagdo gastrica (por exemplo, 20 g de poliestireno sulfonato de s6dio
com 20 ml de solucdo de sorbitol a 70%).

Em caso de moderada/grave hipercalemia, o tratamento padrdo deve ser iniciada apds o acompanhamento dos niveis séricos de potassio e
devem ser monitorados.

* No caso de considerar formagdo de farmacobezoar deve ser realizado procedimento para a remogdo eficaz do farmacobezoar que pode
incluir, mas ndo estdo limitados a, endoscopia ou cirurgia no doente, dependendo do tamanho do bezoar e o nimero de comprimidos
ingeridos.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B

Histérico de Alteracdoparaa Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP /VPS) | relacionadas
Comprimidos
revestidos de
10454 ESPECIFICO liberagéo
Geradono | et vp Pedomg
0372022 momento do de Bula — N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS ’
. ¢ Bula
peticionamento |y ricacio no 600 MG COM
Bulario RDC 60/12 REV LIB PROL
CT FR PLAS PE
OPC X 20
Comprimidos
) 10244 - re\{estid0~s de
10454 ES_PEQIFICO ESPECIFICO - liberagdo
- Notificagdo de ~ prolongada
Alteracdo de Texto Alteragdo de local VP 600 mg:
23/12/2021 8456554/21-9 de Bula — 23/11/2021 4631047/219 de fabricacdo do 13/12/2021 DIZERES LEGAIS VPS
publicagio no medicamento de 600 MG COM
Bulario RDC 60/12 com prazo de REV LIB PROL
andlise CT FR PLAS PE
OPC X 20
- IDENTIFICACAO DO
PRODUTO; Comprimidos
) 11197 - FORMA FARMACEUTICA E revestidos de
10454 ESPECIFICO ESPECIFICO - APRESENTACAO; liberagdo
- Notificagdo de Solicitagdo de - COMPOSICAO; prolongada 600
Alteragdo de Texto Transferénciade -4.0 QUE DEVO SABER VP mg:
22/11/2021 4616829/21-7 de Bula — 16/08/2021 3211496/21-6 Titularidade de 23/08/2021 ANTES DE USAR ESTE VPS
publicacdo no Registro MEDICAMENTO? 600 MG COM
Buléario RDC 60/12 (Operagao - 5.0ONDE, COMO E POR REV LIB PROL
Comercial) QUANTO TEMPO POSSO CT FR PLAS PE
GUARDAR ESTE OPC X 20

MEDICAMENTO?
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- FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTACAO;
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