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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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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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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;
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