SLOW-K

(cloreto de potassio)

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Dragea 600 mg
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Embalagem com 20 drageas.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicao — Cada dragea de Slow-K contém:

cloreto de pot&ssio . ............... 600 mg

(equivalente a 315 mg de potassio)

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

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Slow-K é um medicamento & base de potéssio, utilizado no tratamento ou mesmo na prevengao
da falta de potassio no sangue. Slow K é indicado para pacientes que néo toleram ou se recusam
a ingerir potassio liquido ou efervescente. Essa falta pode ocorrer principalmente devido a
ingestdo insuficiente de potassio com a alimentacdo, a0 aumento de sua eliminacdo do
organismo em razao de alguma doenca (vémitos, diarreia, doenca renal ou intestinal , adenomas
nas vilosidades, hipermobilidade intestinal, fistula intestinal, abuso crénico de laxantes e
doencas metabdlicas), uso de certos medicamentos ou ainda devido a outras doengas que levem
a reducdo de potéssio no sangue, como a paralisia muscular (paralisia hipocalémica familiar) e a
anemia megaloblastica.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Slow-K é uma formulacdo de liberacdo sustentada que contém cloreto de potassio (KCI). Esta
formulacgdo controla a liberagdo de KCI, assim quantidades adequadas de KCI estdo disponiveis
em seu organismo durante todo o dia. O potassio é fundamental para o metabolismo do corpo
humano, estando envolvido no balanco hidrico, equilibrio acido-alcalino, sintese de proteinas,
conducdo nervosa, producdo de energia, contracdo muscular, sintese de acidos nucléicos e
controle de batimentos cardiacos e manutencgdo da fungéo renal.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Slow-K se tiver alergia aos componentes de sua formula e nas seguintes condices:
doenca cardiaca, doencas graves dos rins, Sindrome de Addison (mau funcionamento das
glandulas suprarrenais), desidratacdo, niveis altos de potassio no sangue (hipercalemia),
queimaduras graves, complicagdes metabdlicas que ocorrem apds o tratamento de cancer,
paralisia hipercalcémica periddica, diarreia (grave ou crénica), qualquer tipo de obstrucdo a
passagem dos alimentos pelo trato gastrointestinal e uso de certos diuréticos (como
espironolactona, triantereno ou amilorida). N&o use Slow-K se vocé tiver um diagnostico de
acidose metabolica, se vocé fez qualquer cirurgia do intestino (por ex. colostomia,
ileostomia),em caso de obstrucdo do esdfago, se tiver dificuldade em eliminar potassio (por ex.
devido a deficiéncias nos rins) ou alguns acucares especificos.

Insuficiéncia Renal: Para pacientes com média a moderada insuficiéncia renal Slow-k deve ser
administrado com extrema precaucdo, com monitoramento frequente do potéssio sérico devido
ao aumento do risco de hipocalemia. Slow K é contraindicado para pacientes com insuficiéncia
renal severa.

Insuficiéncia Hepatica: Os estudos ndo foram realizados para pacientes com insuficiéncia
hepatica. Contudo, Slow-k deve ser administrado com cautela devido ao aumento da
probabilidade de distarbios eletroliticos em pacientes com insuficiéncia hepatica



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

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

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

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de nauseas ou vémitos intensos, dores fortes na barriga, gases, diarreia ou
sangramento junto com os vémitos ou as fezes, pare imediatamente de tomar a medicacdo.Seu
médico podera solicitar exames de sangue periodicos para controlar o tratamento ou mesmo a
realizagdo de outros exames, como eletrocardiogramas,

monitoramento de pH e niveis séricos de outros eletrdlitos (por ex. magnésio).

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

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

Criancas: ndo ha dados de seguranca e eficacia estabelecidos para o0 uso deste medicamento em
criancgas, ndo sendo seu uso recomendado nesta populacéo.

Gravidez e amamentacdo: ndo é recomendado o uso desde medicamento durante a gravidez e
mesmo durante a amamentacdo, Slow-K deve ser administrado somente se absolutamente
necessario, sendo o risco beneficio cuidadosamente avaliado.

Preparacfes de potassio sélidas orais devem ser administradas se tal tratamento for considerado
essencial.

Atencdo diabéticos: contém agucar.

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.

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

Interagdes Medicamentosas

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

« diuréticos poupadores de potéssio (por ex. espironolactona, triantereno, amilorida) utilizados
no tratamento da hipertensdo e doencas cardiacas;

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

* antagonistas dos receptores da angiotensina-Il (por ex. valsartan, losartan) utilizados no
tratamento da hipertensao;

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

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

« anticolinérgicos (drogas que bloqueiam a acetilcolina e as a¢gdes do nervo transmissor sao
utilizadas para tratar uma variedade de desordens tais como colicas gastrointestinais, espasmos
na bexiga, asma, desordens do movimento, espasmos musculares, antagonistas no
envenenamento com certas 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 preparacdes de potassio sélidas orais,
particularmente em doses elevadas.

« heparina usada como coadjuvante sanguineo;

« digoxina usada no tratamento

de alteracBes no batimento cardiaco;



« ciclosporina usada para controlar o sistema imunolégico de seu corpo, a fim de previnir a
rejeicao de 6rgaos transplantados;

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

Informe ao seu 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
saude.

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

Conservar Slow-K em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C) e proteger da umidade.
Aspectos fisicos e organolépticos: Slow-K sdo drageas, redondas, biconvexas, de cor laranja
palido.

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

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E aconselhavel tomar o slow-k durante ou apds as refeicdes para minimizar irritaco géstrica.
As drageas devem ser ingeridas inteiras, ndo podem ser trituradas, mastigadas ou chupadas, com
ajuda de liquido, enquanto o paciente estiver sentado. Se vocé tiver problemas para engolir as
drageas, ou se eles parecerem ficar em sua garganta, consulte o seu médico, pois isso podera
causar irritacdo podendo levar a Ulceras. A dose usual para adultos no inicio do tratamento é de
2 a 3 dréageas por dia para prevencdo e de 5 a 12 drageas por dia para corre¢do da deficiéncia de
potassio. A dose pode ser individualizada e ajustada de acordo com a recomendagdo médica.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este
medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Tomar Slow-K no mesmo horario todos os dias ajudara vocé a lembrar de tomar o
medicamento. Se vocé se esqueceu de tomar uma dose deste medicamento, mas se lembrou até
2 horas depois, tome a dose esquecida imediatamente com um copo cheio de &4gua ou outro
liquido. Entdo, é s6 retomar o esquema de administracdo de dose habitual. No entanto, se vocé
sO se lembrar muito tempo depois, ndo tome a dose esquecida e, entdo, retome o esquema de
administracdo de dose habitual. Ndo duplique a dose. Ndo estenda o tempo de tratamento
orientado pelo médico. Esta informacdo é especialmente importante se vocé estd tomando
diuréticos e digitalicos para doencas cardiacas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Pode ser observado ap6s o uso deste medicamento: nauseas, voémitos, dores abdominais, gases,
diarreia ou outras alteracBes gastrointestinais (como obstrucdo, sangramento e ulceracdo),
coceira na pele ou urticéria. Outros efeitos podem ser observados pelo aumento do nivel de
potassio 0 que pode agravar problemas nos rins e ocasionar problemas cardiacos.

A frequéncia dessas reacdes é desconhecida.



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

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

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

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

DIZERES LEGAIS
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data_l do Nc_>. Assunto Data_l do N plo Assunto Data d§ Itens de bula Versdes Ap res_entagoes
expediente expediente expedient| expediente aprovagao VP/PS relacionadas
. ( ) ,
Inclusdo Inicial de Bula do Paciente e Bula do Profissional da Sadde: VP02 dragea
12/04/2013 | 0280411/13-5 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A - Dizeres legais VPS02
RDC 60/12
Notificacdo de Bula do Paciente e Bula do Profissional da Saude: VP03 dragea
15/01/2014 0031868/14-0 Alteragio de texto N/A N/A N/A N/A - Dizeres legais VPS03
de bula- RDC
60/12
Notificagao de Bula do Paciente e Bula do Profissional da VP04 dragea
21/07/2014 0584287/14-5 Alteracdo de texto de N/A N/A N/A N/A Saude: VPS04
bula - RDC 60/12 - Dizeres legais
Notificagdo de Bula do Paciente e Bula do Profissional da VP05 dragea
22/10/2014 0951921/14-1 Alteracéo de texto de N/A N/A N/A N/A Saude: VPS05
bula — RDC 60/12 - Correcdo na grafia




31/10/2016

2498880/16-4

Notificacdo de
Alteragdo de texto
de bula—RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Inclusdo de informagdes nas bulas do Paciente e
do Profissional da Saude:
Quando ndo usar este medicamento?
O que devo saber antes de usar este medicamento?
Interaces medicamentosas;- Como devo usar este|
medicamento?
Quais os males este medicamento pode me|
causar?
InteracBes medicamentosas;
Como devo usar este medicamento?
Informagdes técnicas;
Referéncias bibliograficas;
Propriedades farmacocinéticas;
Contraindicacdes;
Posologia e modo de usar;
Superdose.

VP06
VPS06

dragea

18/08/2017

1742572/17-7

Notificacao de
Alteracdo de texto
de bula—-RDC
60/12

27/12/2016

2676473/16-8

11203-SIMILAR
— Solicitacdo de|
Transferéncia de|
Titularidade  de|
Registro
(operacédo
comercial)

02/05/2017

Bula do Paciente e Bula do Profissional da Saude:
Nome do responsavel técnico, nimero de inscri¢ao
e sigla do Conselho Regional de Farmécia;
Telefone do Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC);

NUmero de registro;

Dados da empresa sucessora titular do registro;

VPO7
VPS07

dragea




13/07/2018

Expediente objeto
dessa petigdo

Notificagéo de
Alteracdo de texto
de bula—RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Bula do Paciente: Exclusdo dos termos “anemia e|
caimbras musculares” em QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?, conforme
determinacdo da ANVISA e atualizacdo de|
template.

Bula do Profissional de Salde:Atualizacdo do|
template.

VP
VPS

dragea




