BULA PACIENTE

ISOFARMA — SOLUCAO DE SULFATO DE
MAGNESIO

HALEX ISTAR

SOLUCAO PARA DILUICAO PARA INFUSAO
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Isofarma — Solucéao de sulfato de magneésio

sulfato de magnésio heptaidratado

isofarma

APRESENTACOES

Solucéo para diluicéo para infusdo de sulfato de magnésio 100 mg/mL. Caixa com 200 ampolas plasticas de polietileno
transparentes de 10 mL.

Solucdo para diluicéo para infusdo de sulfato de magnésio 500 mg/mL. Caixa com 200 ampolas plasticas de polietileno
transparentes de 10 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

sulfato de magnésio 10%

Cada mL contém:

sulfato de magnésio heptaidratado (D.C.B. 08168)........c.ccoveriiernieniiineieneenieieie e 100 mg
Excipiente: agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:
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sulfato de magnésio 50%

Cada mL contém:

sulfato de magnésio heptaidratado (D.C.B. 08168).........cccreiriiriiniiiiienierie e 500 mg
Excipiente: agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:
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INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E indicado como fonte de reposicdo de magnésio, principalmente na ocorréncia de hipomagnesemia (deficiéncia de
magnésio no sangue) severa, acompanhada de sinais de tetania semelhantes aos apresentados na hipocalcemia
(deficiéncia de célcio no sangue).

E indicado também para tratar crises convulsivas e toxemias severas (pré-eclampsia e eclampsia gravidica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento tem importante papel na transmissdo neuroquimica e na excitabilidade muscular, tendo em vista que
0 magnésio (Mg**) é um cofator fundamental para as rea¢des enzimaticas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
\Vocé ndo deve usar este medicamento se for um paciente que apresente: insuficiéncia renal, blogueio cardiaco ou dano
no miocardio e depressdo respiratoria.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:

- verificar o prazo de validade;

- ndo utiliza-lo se o recipiente estiver violado e se a solucdo apresentar turvagéo;

- descartar imediatamente o volume ndo usado apds a abertura da ampola.

Ap0s observar essas precaucdes, administrar este medicamento cuidadosamente na ocorréncia de vermelhiddo e
transpiragéo.

Em pacientes digitalizados, administrar este produto com extremo cuidado, pois o sulfato de magnésio pode causar
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sérias mudancas na conducdo cardiaca, podendo resultar em bloqueio cardiaco, caso o tratamento com célcio seja
requerido para reparar a toxicidade do magnésio.

Em pacientes com problemas renais, administrar cautelosamente. Nesse caso, manter a urina liberada no nivel de 100
mL (ou acima), durante quatro horas que precedem cada dose.

O monitoramento do nivel de magnésio sérico e o estado clinico do paciente sdo essenciais para invalidar as
consequéncias da overdose em toxemia.

Indicagdes clinicas de uma dosagem segura incluem o controle da presenca do reflexo patelar e auséncia de depressao
respiratoria (aproximadamente 16 respirages por minuto ou mais).

Quando repetidas doses forem administradas por via parenteral, testar o reflexo patelar antes de cada dose.

Na auséncia do reflexo patelar, administrar o magnésio somente quando houver a presenca do mesmo.

E importante vocé saber que o nivel usual de magnésio sérico é numa faixa entre 3 e 6 mg/100 mL (2,5 a 5 mEg/L).
Quando o nivel de magnésio excede a 4 mEg/L, os reflexos comecam a diminuir. Em 10 mEqg/L de magnésio, 0s
reflexos podem ficar ausentes e a paralisia respiratdria é um risco potencial.

Administrar imediatamente um injetavel de sal de calcio para neutralizar o risco potencial de intoxicacdo por magnésio
em eclampsia.

Sulfato de magnésio para infusdo ndo deve ser administrado até que haja a confirmacdo da hipomagnesemia e a
concentracdo sérica de magnésio seja monitorada. O nivel normal de magnésio sérico é de 1,5 a 2,5 mEg/L.

Além dessas precaucdes, vocé deve saber que o0 uso simultadneo com solugdes contendo:

- alcool em altas concentragdes, alcalis hidroxidos, arsenatos, bério, célcio, fosfato de clindamicina, metais pesados,
hidrocortisona sédica, succinato, fosfato, sulfato de polimixina b, salicilatos, estroncio, tartaratos, carbonatos alcalis e
bicarbonato: pode resultar na formag&o de precipitado;

- estreptomicina, tetraciclina e tobramicina: pode reduzir a atividade antibi6tica dessas substancias;

- barbitaricos, narcéticos ou outros hipnéticos (ou anestésicos sistémicos), ou outros depressores do Sistema Nervoso
Central (SNC): devem ser ajustadas cuidadosamente as dosagens em funcéo do efeito depressor do magnésio no SNC.
A depressdo do SNC e os defeitos da transmissdo periférica produzidos pelo magnésio devem ser antagonizados pela
administracdo de célcio;

- agente bloqueador neuromuscular: pode ocorrer bloqueio heuromuscular excessivo. Por isso, administrar com cautela
em pacientes que estejam recebendo sulfato de magnésio por via parenteral.

Uso durante a gravidez

Estudos em mulheres gravidas ndo tém demonstrado que sulfato de magnésio injetavel aumenta os riscos de
anormalidades fetais se administrado durante todos os trimestres da gravidez. Se esta droga for utilizada durante a
gravidez, a possibilidade de um prejuizo aparecer é remota. No entanto, os estudos ndo podem descartar a possibilidade
de um dano. Sulfato de magnésio para infusdo sé devera ser utilizado na gravidez se realmente for necessario.

Para o controle da toxemia em mulheres gravidas, quando a administracdo ocorre por infusdo intravenosa continua
(principalmente por mais de 24 horas antes do final da administragdo), os recém-nascidos podem apresentar sinais de
toxicidade de magnésio, incluindo depressdo neuromuscular e respiratoria.

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

Uso durante a amamentacéo

Como o magnésio é excretado para o leite materno, administrar este medicamento com cautela em méaes que
amamentam, durante a administragdo parenteral.

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.

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

Vocé deve conservar Isofarma — solugdo de sulfato de magnésio em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade.

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

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solucdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspensao.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

A dosagem deve ser ajustada cuidadosamente, de acordo com as necessidades e respostas individuais de cada paciente.
Descontinuar a administracdo deste medicamento quando o efeito desejado for obtido.

Vocé deve administrar este medicamento seguindo as instrucdes especificas para cada via de administragéo:

Infuséo intravenosa

Antes de sua administracdo, diluir a uma concentragdo de até 20%.

Os diluentes mais utilizados sdo: solugoes injetaveis de glicose a 5% e solucdo injetavel de cloreto de sodio a 0,9%.

A faixa para injecdo intravenosa ndo deve exceder a 150 mg/minuto (1,5 mL a concentracdo de 10% ou equivalente),
exceto em eclampsia severa com convulsdes.

A terapéutica plasmatica obtida a nivel plasmatico ocorre imediatamente.

Via intramuscular

A administracdo em uma solucdo diluida & 50% resulta em uma terapéutica plasméatica em 60 minutos.
Na solucéo de 50% n&o diluida, a inje¢do intramuscular profunda € apropriada para adultos.

Para administracdo em criancas, diluir esta solu¢do a uma concentracdo de até 20%.

Além dessas instrucdes relativas as vias de administracéo, o uso deve ser realizado da seguinte forma, quando ocorrer:
Deficiéncia de magnésio

A dose usual do adulto é de 1 g, equivalente a 8,12 mEq de magnésio (2 mL da solucdo de 50%), injetado por via
intramuscular, de 6 em 6 horas para quatro doses (equivalente ao total de 32,5 mEq de magnésio por 24 horas).

Para hipomagnesemia severa, a dose de 250 mg é o suficiente (aproximadamente 2 mEq) por quilo de peso corporal
(0,5 mL da solucdo de 50%), podendo ser administrada por via intramuscular, por um periodo de quatro horas, se
necessario. Como alternativa, vocé pode adicionar 5 g (aproximadamente 40 mEq) para um litro de solugdo injetavel de
glicose a 5% ou de cloreto de sddio a 0,9%, por infusdo lenta, por um periodo de trés horas.

Eclampsia

Na infusdo intravenosa, utilizar uma dose de 4 a 5 g, em 250 mL de glicose a 5% ou de cloreto de sédio a 0,9%.

Na administragdo simultanea, a dose maxima é de 10 g (5 g ou 10 mL da solucéo a 50% n&o diluida para cada nadega).
Como alternativa, vocé pode administrar uma dose intravenosa inicial de 4 g, diluindo a solu¢do a 50% para uma
concentracdo de 10% a 20%. Em seguida, injetar por via intravenosa o fluido diluido (40 mL da solucdo a 10% ou 20
mL da solugdo & 20%), por um periodo de 3 a 4 minutos. Apos, injetar por via intramuscular, em nadegas alternadas, 4 a
5 g (8 a 10 mL de solucdo a 50%), a cada quatro horas, dependendo da continua presenca do reflexo patelar e fungédo
respiratdria adequada.

Saiba também que, ap6s a dose inicial intravenosa, alguns clinicos administram 1 a 2 g/hora, via infusdo intravenosa
continua. A terapia deve ser continua até cessar as convulsfes. O nivel de magnésio sérico de 6 mg/100 mL &
considerado 6timo para controlar convulsdes. A dose diaria total (24 h) de 30 a 40 g ndo deve ser excedida. Na presenca
de insuficiéncia renal severa, a dosagem maxima de sulfato de magnésio é de 20 g em 48 horas, e a concentragdo sérica
deve ser alcangada.

Outros usos

Na infusdo intravenosa, em oposi¢cdo aos efeitos da estimulacdo muscular da intoxicacdo por bario, a dose usual do
magnésioédela?2g.

Para controle de convulsdes associadas com a epilepsia, glomerulonefrite (estrutura responsavel pela filtragdo do
sangue) ou hipotireoidismo, a dose adulta usual é de 1 g administrado por via intravenosa ou intramuscular.

Em taquicardia atrial paroxistica, administrar magnésio somente se as medidas basicas tenham sido tomadas e que ndo
haja dano do miocardio. Nesse caso, a dose usual é de 3 a 4 g (30 ou 40 mL da solucdo a 10%), administrada
cautelosamente por via intravenosa, durante 30 segundos.

Para reducgdo do edema cerebral, administrar uma dose de 2,5 g (25 mL de uma solucgdo a 10%) por via intravenosa.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Criancas

Na hipomagnesemia, a dosagem deve ser ajustada cuidadosamente, de acordo com as necessidades e respostas
individuais. Além disso, monitorar 0 magnésio sérico nesses pacientes.

A administracdo deste medicamento deve ser descontinuada, assim que o efeito desejado for obtido.

BU020/06



Em convulsdes nefriticas, diluir a concentragdo de 50% a uma solucdo de 20%, para injecdo intramuscular.
Para controlar as crises, a dose é de 20 a 40 mg (0,1 a 0,2 mL de uma solugdo 20%) por kg de peso corporal,
administrada por via intramuscular.

Idosos

As doses devem ser reduzidas devido a fungdo renal geralmente se apresentar enfraquecida ou prejudicada.

Em pacientes com prejuizo severo da funcéo renal, as dosagens ndo devem exceder a 20 g em 48 horas. Monitorar o
magnésio Sérico nesses pacientes.

MODO DE USAR

O uso é através da administracdo intravenosa lenta ou intramuscular, mediante prévia diluicdo e conforme orientacdo
médica.

Antes de administrar este medicamento, vocé deve inspeciona-lo visualmente para observar se ha a presenca de
particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagcdes na embalagem que contém a solucéo.

Na administracdo de sulfato de magnésio a 50%, diluir a uma concentracdo de até 20%, antes da infusdo intravenosa. A
velocidade deve ser lenta e cuidadosa para evitar hipermagnesia.

Para injecdo intramuscular em criancas, a solucdo a 50% também deve ser diluida a uma concentracao de até 20%.

INSTRUGOES DE MANUSEIO PARA SEPARAGAO E ABERTURA DAS AMPOLAS

1. Segure as ampolas com os 2. Pressione com peguena 3.Continue o movimento
bicos voltados para baixo, forga o polegar direito para frente  contrario dos polegares até
posiclonando a méo de forma (45%) & 0 esquerdo para trés (45%),  que ocorra a separacio total.
a proteger os Twist-off. separando as laterais das

ampolas e os twist-off.

/( .¥ QV)
| = A =
| | — | ~
1. Segure a ampola na 2. Pressione o Twist-off 3. Segure firmemente o
posigio vertical e dé leves para frente (45°) e para twist-off e gire-o no sentido
batidas na parte superior. trés (45°). anti-horério.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagdes adversas geralmente resultam da intoxicacdo por magnésio, ocasionando rubor, transpiracdo, hipotenséo
(pressdo baixa), depressdo dos reflexos, paralisia flacida, hipotermia, colapso circulatério, depressdo do sistema
cardiaco e nervoso seguidos de parada respiratéria.

A toxicidade aguda pode surgir de superdosagem, doenca intestinal ou renal. Os principais sintomas de toxicidade de
magnésio sdo neuromusculares. Outros sinais de hipermagnesia sdo rubor da pele, sede, sonoléncia, confusdo, fala
arrastada, visdo dupla, fraqueza muscular e hipomotilidade do intestino. Também podem surgir reacdes de
hipersensibilidade, como urticaria, anormalidades no ECG, bloqueio cardiaco, vasodilatacdo, coma e parada cardiaca,
distdrbios da coagulacdo com aumento do tempo de sangramento, hiporreflexia, depressdo do SNC e paralisia
neuromuscular.

Hipocalcemia (reducédo de calcio no sangue), com sinais de tetania secundéria da terapia do sulfato de magnésio para
eclampsia, tem sido reportada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQO?

Se vocé utilizar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, pode ocorrer queda brusca da presséo
sanguinea e parada respiratoria. Nesse caso, a ventilagdo artificial deve ser providenciada, até que sais de calcio sejam
injetados, por via intravenosa, para antagonizar os efeitos do magnésio.

Diante disso, é recomendavel procurar imediatamente um médico ou um centro de intoxicagdo. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criangcas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacéo ndo estiverem presentes.

Em caso 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
USO RESTRITO AHOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Reg. MS. n°: 1.0311.0163
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
IndUstria Brasileira

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/10/2020.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula VersGes Apresentacles
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
100 MG/ML SOL
DIL INFUS IV/IM
10454 - 10454 - CX 200 AMP PLAS
Especifico Especifico - Alteracdo do PE TRANS X 10
Notificagdo de Notificagdo de Responsavel VPS ML;
01/10/2020 | 3368796/20-0 Alteragao de 01/10/2020 3368796/20-0 Alteracio de 01/10/2020 Técnico BUD20/05
Texto de Bula — Texto de Bula — 500 MG/ML SOL
RDC 60/12 RDC 60/12 DIL INFUS IV/IM
CX 200 AMP PLAS
PE TRANS X 10
ML.
- Alteracéo do 100 MG/ML SOL
A DIL INFUS IV CX
10454 10454 Re;zgsis:;/el 200 AMP PLAS PE
Especifico Especifico _ Ajuste no TRANS X 10 ML;
30007/2019 | 1908115/10-4 | \CUNCAGA0Ue o000 | 1908115194 | NouficagAOde | o001 contedido VP 500 MG/ML SOL
Alteracéo de Alteracdo de . BU020/04
Texto de Bula - Texto de Bula — EIGUO“t.ICO ¢ DIL INFUS IV/IM
RDC 60/12 RDC 60/12 osmolarldade CX 200 AMP PLAS
- Alterag8o dos PE TRANS X 10
dizeres legais ML.
100 MG/ML SOL
DIL INFUS IV CX
10434 - 10454 - -Harmonizacéo da 200 AMP PLAS PE
Especifico Especifico forma TRANS X 10 ML;
20/05/2019 | 0456528/19-2 | |OUMCaG0 de oo o010 | oasessie-2 | NouMcAGAOde o) e po1g | farmacutica VP 500 MG/ML SOL
Alteragdo de Alteragéo de conforme BU020/03
Texto de Bula — Texto de Bula — deliberagdo da DIL INFUS IV/IM
RDC 60/12 RDC 60/12 Anvisa. CX 200 AMP PLAS
PE TRANS X 10
ML.
1877 - 100 MG/ML SOL
17/12/2018 | 1186012/18-0 10454 28/03/2018 0240755/18-8 ESPECIFICO - 17/09/2018 Alteracéio nos VP INFUS IV CX 200
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Especifico Solicitacdo de dizeres legaisem | BU020/02 AMP PLAS PE
Notificagdo de Transferéncia de t fonnglO da . TRANS X 10 ML;
x . : ransferéncia de
Teﬁ'fsrﬁfaé’u?:, T'tuéigiat‘fs e titularidade. 500 MG/ML SOL
INFUS IV/IM CX
RDC 60/12 (Incorporagéo de 200 AMP PLAS PE
Empresa) TRANS X 10 ML.
10454 8. Posologia e 100 MG/ML SOL
Especifico Modo de Usar INJ IV CX 200 AMP
Notificacdo de 7. Cuidados de PLAS TRANS PE X
23/09/2015 | 0849149/15-6 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A Armazenamento VP 10 ML
Texto de Bula — 9. Reacdes BU020/01 500 MG/ML SOL
RDC 60/12 Adversas INJ IV CX 200 AMP
Dizeres legais PLAS TRANS PE X
10 ML
Submisséo
10461 eletrdnica para
Especifico disponibilizagdo
13/12/2013 | 1051339/13-6 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A do texto de bula VP Todas
Texto de Bula — no bulério
RDC 60/12 eletrénico da
ANVISA
10276
Especifico
Alteracdo de
Texto de Bula Adequacéo a
20/07/2010 591357/10-8 N/A N/A N/A N/A RDC 1 47/2009 VP Todas

(que ndo possui
Bula Padréo) —
adequacdo a RDC

n°® 47/2009
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