BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

ISOFARMA - SOLUCAO DE FOSFATO DE
POTASSIO 2 MEQ/ML

HALEX ISTAR

SOLUCAO PARA DILUICAO PARA INFUSAO

2 mEg/mL
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Isofarma — Solucéo de fosfato de potassio 2 mEqg/mL

fosfato de potéssio dibésico + fosfato de potassio monobasico
isofarma
APRESENTACAO

Solugdo para diluicdo para infusdo de fosfato de potassio 2 mEg/mL. Caixa contendo 200 ampolas plasticas de polietileno transparente de 10 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

fosfato de potéssio 2 mEqg/mL

Cada mL contém:

fosfato de pot&ssio dibASICO (D.C.B. 00205)........ccruriiuririeiririeirisieiriet ettt ettt es et ese bbb ebe s 156,7 mg
fosfato de potassio MONODASICO (D.C.B. 002006)..........ccouriiririiiririiriiiseie ettt ese et sese bbbttt bbb s bebet s besebebanas 30 mg
Excipiente: 4gua para injetaveis

Conteudo eletrolitico:

FOSTALO ...ttt £ 2020 mEqg/L
potassio (K*) ....2020 mEg/L
FOSTONO 1.ttt ettt ettt ettt e bbbt et b be et be bbb se b bRt b be e bt eb et bebebe st e bebere et bebene et ebetenne 1120 mMol/L
OSMOIATTAAAE. .....c.ecveeeecie ettt ettt st et s b s et e st e seese e b e st et e ebess et ebesbenees she s eneebenbessbe s eneeras 3140 mOsm/L

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

E indicado na nutrigio parenteral total e no tratamento da:

Hipofosfatemia;

Hipofosfatemia severa (niveis séricos < 0,3 mMol/L) e de outros graus de hipofosfatemia quando a terapia oral néo é permitida;
Redug&o do pH urinario;

Deplegdo de potassio em pacientes com hipocalemia.

Este medicamento também ¢é utilizado como adjuvante no tratamento de infec¢des do trato urinario.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os niveis séricos de fosfato ou fésforo normalmente variam de 2,5 — 4,5 mg/dL (0,81 — 1,45 mmol/L) em adultos.

A hipofosfatemia é definida como leve (2 — 2,5 mg/dL ou 0,65 — 0,81 mmol/L), moderada (1 — 2 mg/dL ou 0,32 — 0,65 mmol/L) ou severa (< 1 mg/dL
ou <0,32 mmol/L). A hipofosfatemia leve ou moderada é usualmente assintomatica. A maioria das sequelas clinicas normalmente ocorre somente em
hipofosfatemia severa. Como no caso de outros ions intracelulares tal como potassio e magnésio, um decréscimo no nivel sérico de fosfato
(hipofosfatemia) deve ser distinguido de um decréscimo no estoque total de fosfato do corpo (deficiéncia de fosfato) &2,

Lentz foi o primeiro a publicar recomendac@es para terapia de reposi¢do intravenosa de fésforo em pacientes com hipofosfatemia severa, definida pelo
nivel sérico de fosfato inferior a 1 mg/dL (menor que 0,32 mmol/L).

A suplementagio de fosfato durante a Nutricio Parenteral total é essencial para prevenir hipofosfatemia [¥1410],

Estudos demonstram que o fosfato de potassio administrado rapidamente é um tratamento seguro e eficaz para corre¢do de hipofosfatemia moderada e
severa 107,

A administrago intravenosa de sais de potassio pode ser requerida em hipocalemia aguda severa FI,

Os fosfatos reduzem a excregdo urinaria de célcio, desta forma, previnem a deposigdo do célcio, assim como a formag&o de calculos renais 1.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O fosfato de potassio € utilizado no tratamento e profilaxia da hipofosfatemia.

O fosfato de potéassio 2 mEg/mL fornece o suplemento idnico fosforo necessario para a corregdo da hipofosfatemia em pacientes com:

- baixas ou restritas entradas por via oral;

- condicdes que requeiram o0 aumento do fésforo, como em alimentag&o de criangas prematuras;

- controle inadequado da diabetes mellitus, bem como apresentem hiperparatiroidismo, hipertireoidismo, alcoolismo crénico, perda de fosfato urinario
por defeito no tdbulo renal, alcalose respiratéria, gastrectomia, deficiéncia de vitamina D, terapia de nutricdo parenteral total e utilizem diuréticos
tiazidicos ou solugBes de dextrose intravenosa.

Na reposicéo eletrolitica, o fdsforo modifica o estado estacionério da concentragéo do calcio, tem um efeito tamp&o no equilibrio &cido-base e influencia
a excregdo renal do fon hidrogénio.

A eliminac&o acontece 90% por via renal.
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4. CONTRAINDICAGOES

Exceto em condicdes especiais, ndo deve ser utilizado quando existirem os seguintes problemas de satde:
Hiperfosfatemia ou hipocalcemia tetanica;

Hiperpotassemia ou hipercalemia;

Insuficiéncia renal severa - menos de 30% da fungao renal normal;

InfeccOes do trato urinario causadas por organismos desdobradores de uréia;

Urolitiase, detectada pela presenga de magnésio, amonio e fosfato, infectada (a condicéo pode ser exacerbada);
Doenca de Addison;

Insuficiéncia renal com oliguria ou azotemia;

Fibrilagdo ventricular;

Hiperadrenalismo associado a sindrome adrenogenital;

Tecido com extensas feridas como em queimaduras severas;

Desidratagéo aguda;

Céimbras intensas;

Sensibilidade aumentada ao potassio como em adinamia (debilidade geral) hereditaria ou paramiotonia congénita.

Categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, é indispenséavel:

- verificar o prazo de validade;

- ndo administra-lo, se houver turvacdo, depésito ou violagdo do recipiente;

- evitar extravasamentos.

Este medicamento néo deve ser administrado em pacientes com a funcéo renal comprometida.

Deve ser evitado em pacientes com baixos niveis plasmaticos de célcio, faléncia cardiaca congestiva, hipertensdo e edema. A funcéo renal devera ser
monitorada durante sua administragao.

O risco-beneficio deve ser considerado quando os seguintes problemas existirem:

Hipoparatiroidismo;

Doenca renal cronica;

Rhabdomyolysis;

Osteomalacia, pancreatite, raquitismo, doengas cardiacas principalmente em pacientes digitalizados, sensibilidade ao fosfato ou ao fosforo;
Insuficiéncia adrenal severa (doenga de Addison);

Desidratagéo aguda;

Tecidos feridos, extenso, como em queimaduras severas;

Miotonia congénita;

Calcificagdo metastéatica.

O monitoramento da concentragio sérica de eletrdlitos e eletrocardiograma devem ser solicitados em frequentes intervalos, assim como avaliagdo da
funcéo renal.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Pediatrico

Em pacientes pediatricos, problemas néo tém sido documentados com a quantidade normal diaria recomendada. Todavia, existem muitos casos
reportados de toxicidade ao fosfato em pacientes que fizeram uso de enemas contendo fosfato.

ldosos
No caso de pacientes idosos, problemas nao tém sido documentados com uso da dose diaria normal recomendada. Todavia, gangrena retal tem sido
associada ao uso de enema de fosfato.

Gravidez e amamentagéo
Isofarma - solucéo de fosfato de potassio 2 mEg/mL néo é recomendado para uso durante a gravidez.
N&o é conhecido se o fosfato é excretado para o leite materno. Dessa forma, ndo é recomendado seu uso durante a lactacéo.

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

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS

Inibidores da enzima conversora de angiotensina (captopril, enalapril, fosinopril, lisinopril, quinapril, ramipril), principalmente em pacientes com
insuficiéncia renal.

Medicamentos contendo calcio: 0 uso simultaneo de medicamento contendo célcio pode aumentar o risco de deposicdo de calcio em tecidos suaves.
Glicosideos digitalicos: a administragéo de fosfato de potassio (solugéo para diluicdo para infusdo) em pacientes digitalizados com severo ou completo
bloqueio cardiaco, pode resultar em hipercalemia.

Diuréticos poupadores de potassio: 0 uso concomitante com fosfato de potassio (solugdo para diluicéo para infuséo), especialmente em pacientes com
insuficiéncia renal, pode resultar em hipercalemia.

Agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais: 0 uso concorrente com fosfato de potassio (solugdo para diluicdo para infuséo) pode resultar em
hipercalemia, principalmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Medicamentos contendo fosfato: o uso concomitante com outros medicamentos contendo fosfato pode aumentar o risco de hiperfosfatemia,
especialmente em pacientes com doencas renais.

Medicamentos contendo potéssio: 0 uso concorrente de medicamentos contendo potassio pode resultar em hipercalemia, especialmente em paciente
com insuficiéncia renal.

Salicilatos: o uso concorrente pode aumentar a concentragao sérica de salicilatos, uma vez que sua excrec¢édo é diminuida na urina acidificada. Isso pode
resultar em concentracdes toxicas de salicilatos quando fosfato é administrado em pacientes totalmente estabilizados em salicilatos.

Combinagdes deste produto, dependendo da quantidade presente, podem interagir com estes medicamentos:
- esterdides anabolicos;

- androgeénios;

- estrogénios;

- amilorida;

- espironolactona;

- heparina, usuérios cronicos.
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Incompatibilidades
Fosfatos séo incompativeis em solugdes contendo magnésio ou célcio. Outras solugdes contendo outros cations como ferro e aluminio podem igualmente
precipitar.

ATEN(;AO: ALTAS CONCENTRAGCOES PLASMATICAS DE POTASSIO PODEM SER FATAIS, PODENDO CAUSAR DEPRESSAO
CARDIACA E ARRITMIAS.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Isofarma - solucéo de fosfato de potassio 2 mEg/mL deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.

Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto Isofarma — solug8o de fosfato de potassio ou microfuros que interferem
na sua estabilidade deve-se empilhar no méximo 21 caixas.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Este produto é fragil podendo sofrer avarias se colidido com materiais e estruturas perfuro cortantes ou impactos. Com o objetivo de manter a integridade
do produto, as ampolas devem ser primordialmente armazenadas em caixa de acondicionamento de uso hospitalar, devidamente organizadas em posicdo
vertical (com o bico da ampola sempre para cima) até o momento de sua dispensagao.

NUmero de lote, data de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Solug&o limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

Quando utilizado como repositor eletrolitico, a dose equivalente de 9 a 15 mMol (279 mg a 465 mg) de fésforo ao dia é usualmente suficiente para
manter o nivel sérico de fosfato. Contudo, maiores quantidades podem ser necessarias em estados hipermetabolicos.

Atencao: Infusdo intravenosa de fosfato em altas concentracgdes pode causar hipocalcemia.

Adultos

Correcdo de hipofosfatemia grave

* Dose de 9 mmoles (aproximadamente 300 mg de fésforo), diluidos em NaCl 0,45%, como infusdo intravenosa continua por 12 horas; repetir em
intervalos de 12 horas até a concentracéo sérica de fésforo alcangar 1 mg/dL.

Nutri¢do Parenteral

« Dose equivalente a 12 a 15 mmoles (372 a 465 mg de fosforo) por litro de solugéo de nutrigdo parenteral.

Criancas

Corregdo de hipofosfatemia grave

* Dose de 0,15 a 0,33 mmoles/kg/dose, por infusdo intravenosa (taxa de 0,2 mmoles/kg/hora), por aproximadamente 6 horas. Repetir as doses até que
as concentracoes séricas de fésforo mantenham-se acima de 2 mg/dL.

Nutricao Parenteral
» Dose de 0,5 a 2 mmoles/kg/dia
Nota: A solucéo deve ser diluida antes de administrar. A infuséo intravenosa deve durar no minimo 4 horas.

Para o tratamento de hipocalemia
A dose e a taxa de injegdo sdo dependentes da situacéo individual de cada paciente. A concentragdo habitual, é de 20 a 40 mmol, sendo a dose maxima
de 40 mmol em 100 mL de solug&o salina normal por 1 hora.

MODO DE USAR

Antes de administrar Isofarma - solugdo de fosfato de potassio 2 mEg/mL, diluir e homogeneizar completamente a concentragdo de 3mMol de fosfato
por mL a um grande volume de liquido.

E indispenséavel saber que a dose e a velocidade da administracdo deste medicamento devem ser individualizadas.

A solucéo deve ser infundida lentamente para evitar intoxicagdo por fosfato.

Podem se formar precipitados quando fosfato é adicionado a solugéo que contenha célcio ou magnésio, ou ainda, ferro e aluminio.

ATENCAO: QUANDO ADMINISTRAR POR VIA ENDOVENOSA PERIFERICA, DILUIR EM SOLUGCOES ISOTONICA OU
HIPOTONICA.

Nao trocar este medicamento com medicamentos diferentes e nem mistura-los. A troca pode ser fatal.

Apbs a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume nao utilizado.
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INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS AMPOLAS

1. Segure as ampolas com os 2. Pressione com pequena 3.Continue o movimento
bicos voltados para baixo, forga o polegar direito para frente  contrério dos polegares até
posicionando a8 mao de forma (45%) @ 0 esquerdo para tras (45°) que ocorma a separacao total

a proteger os Twist-off separando as lalerais das

ampolas e os twist-off
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1. Segure a ampola na 2. Pressione o Twist-off 3. Segure firmemente o
posicho vertical e dd leves para frente (45%) e para twist-off @ gire-o no sentido
batidas na parte superior tras (45%) anti-horéro

9. REAGCOES ADVERSAS

O uso pode causar as seguintes reagdes adversas:

Reag&o muito comum: (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipercalemia, hiperfosfatemia e hipocalcemia tetanica.
Reag&o incomum: (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): retencdo de fluidos e hipotensdo (presséo baixa).
Reacdo rara: (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infarto do miocérdio e insuficiéncia renal aguda.
Calcificacéo ectopica, principalmente em pacientes com hipercalcemia inicial.

Hiperpotassemia, bradicardia, fraqueza, dispneia e edema periférico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VigiMed, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A administracéo deve ser suspensa cautelosamente.
Corrigir as concentragdes eletroliticas deficientes e aplicar medidas gerais de suporte.

Em caso de intoxicag&o, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Reg. MS. n°: 1.0311.0168
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF-GO n°5554

Fabricado por:
Halex Istar IndUstria Farmacéutica S.A.
Eusébio - CE

Registrado por:
Halex Istar Industria Farmacéutica S.A.
Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO - CEP: 74775-027
CNPJ: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br | www.halexistar.com.br

Tel.: (62) 3265 6500 - SAC: 0800 646 6500
Indstria Brasileira
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteraces de bulas

Dados do N° do Assunto Data do N° do Expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
Expediente Expediente Expediente P Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10454 — - Alteracéo no item 7.
10454 — ESPECIFICO ESPECIFICO — CUIDADOS DE 2 MEQ/ML SOL DIL
— Notificacéo de Notificacdo de ARMAZENAMENTO DO VPS INFUS IV CX 200
Alteracdo de Texto de Alteragéo de MEDICAMENTO; BU008/06 AMP PLAS PE
Bula— RDC 60/12 Texto de Bula — - Alteracéo do Responsavel TRANS X 10 ML
RDC 60/12 Técnico
10454 - Altera(;a_cl)_ éi(:] iIzzsponsavel
10454 — ESPECIFICO ESPECIFICO - < ] 2 MEQ/ML SOL DIL
— Notificagéo de Notificagdo de - Adequagio do conteido VPS INFUS IV CX 200
13/12/2019 3450199/19-1 Alteracao de Texto de 13/12/2019 3450199/19-1 Alteracio de 13/12/2019 ] Indusaile;t;ocl)lg;;z i BU008/05 AMP PLAS PE
Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— - Alteracio dos Dizeres TRANS X 10 ML
RDC 60/12 680 €9
Legais
e
10454 — ESPECIFICO ESPECIFICO — farmac%utica' 2 MEQ/ML SOL DIL
— Notificagéo de Notificacdo de - ' VPS INFUS IV CX 200
23/03/2019 0270856/19-6 Alteragao de Texto de 23/03/2019 0270856/19-6 Alteracio de 23/03/2019 . n,:\;tzzaf:: gzsf;s\(/eec::as BU008/04 AMP PLAS PE
Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— ¢ ' TRANS X 10 ML
RDC 60/12 de NOTIVISA para
VIGIMED.
1877 -
ESPECIFICO -
10454 — ESPECIFI icitaca 2 MEQ/ML SOL IN
0 5Noti fiscag;) deCO Tf::;f:gf;;ge Alteragdo nos dizeres legais VPS Y g( 20 OS 2MP )
26/12/201 1208573/18-1 - 2 201 240721/18- 24/09/201 funca ferénci
6/1212018 08573/18 Alteragao de Texto de 8/03/2018 0240721/18-3 Titularidade de /09/2018 em “”Qagtgfatrzgzzeerenc'a % | BUBIO3 | PLASPE TRANS X
Bula— RDC 60/12 Registro ' 10 ML (EMB HOSP)
(Incorporagéo de
Empresa)
10454 — ESPECIFICO 7. Cuidados de 2 MEQ/ML SOL INJ
— Notificacéo de Armazenamento do VPS IV CX 200 AMP
23/09/2015 0848903/15-3 Alteracdo de Texto de NIA NIA NIA NIA Medicamento BU008/02 PLAS TRANS PE X
Bula— RDC 60/12 8. Posologia e Modo de Usar 10 ML
1045;;t:iiZEéCO|ZLCO 2. Resultados de Eficcia
19/03/2015 0244416/15-0 - ¢ N/A N/A N/A N/A 8. Posologia e Modo de Usar VPS TODAS
Alteragdo de Texto de 9. Reacdes Adversas
Bula— RDC 60/12 - ead
10461 — ESPECIFICO Submissdo eletrnica para
13/12/2013 10716112/01-3 | _ 'nclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A disponibilizago do texto de VPS TODAS

Texto de Bula— RDC
60/12

bula no bulério eletrénico da
ANVISA
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13/07/2010

591314/10-4

10273 — ESPECIFICO
— Alteracéo de Texto
de Bula (que ndo
possui Bula Padréo) —
adequagdo a RDC n°
47/2009

N/A

N/A

N/A

N/A

Adequagdo a RDC n° 47/2009

VPS

TODAS
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