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Isofarma — Solucao de fosfato de potassio
Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda.
Solucio Injetavel
2 mEg/mL
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ISOFARMA - SOLUCAO DE FOSFATO DE POTASSIO 2 mEq/mL
fosfato de potassio monobasico + fosfato de potassio dibasico

APRESENTACOES
Solucdo injetavel, estéril e apirogénica com:

- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparente

USO INTRAVENOSO, MEDIANTE PREVIA DILUICAO, CONFORME ORIENTACAO MEDICA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

fosfato de potdssio dibasiCo .........cccceceevireeviiriieiicrcieniennnens 156,7 mg
fosfato de potdssio MONODASICO .........cccoeeveverieieenieniierenee 30 mg
4ZUA PAra INJECAO eS.P: wevveerveerrreerieenireenieenieesieesteesteesbeesaeenaeens 1 mL
Contetido eletrolitico:

FOSTALO wovviiiiiieiieeie e 2,0 mEq/mL
POLASSIO vttt ettt 2,0 mEq/mL
FOSTOTO e e e e ee s 1,1 mMol/mL
PH oo 7,00 - 7,80

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Isofarma — solucdo de fosfato de potdssio 2 mEq/mL ¢é indicado na nutri¢do parenteral total e no tratamento e prevencio
da hipofosfatemia (reduc¢do de fosfato no sangue).

Quando a terapia oral ndo € possivel, este produto € destinado ao tratamento da hipofosfatemia severa
(niveis séricos < 0,3 mMol/L) e de outros graus de hipofosfatemia.

Este medicamento também € utilizado como adjuvante para tratar infecgdes do trato urindrio, ocorrendo a diminuicéo
do pH da urina.

Em pacientes com hipocalemia (baixa concentragdo sérica de potdssio), atua no tratamento da deplegc@o (reducdo) de
potassio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento fornece o suplemento idnico fésforo para a correcio da hipofosfatemia, em pacientes com baixas ou
restritas entradas por via oral.

A corre¢do da hipofosfatemia, ocorre também em condicdes que requeiram o aumento do fésforo: alimentacdo de
criancas prematuras ou pacientes que tém inadequado controle nos seguintes casos: diabetes mellitus,
hiperparatiroidismo, hipertireoidismo, alcoolismo crdénico, perda de fosfato urindrio por defeito no tibulo renal, alcalose
respiratéria, gastrectomia, deficiéncia de vitamina D, terapia de nutricdo parenteral total.

Esse ajuste da hipofosfatemia ainda pode acontecer em pacientes que utilizam diuréticos tiazidicos ou em solucdes de
dextrose intravenosa.

Na reposic¢do eletrolitica, o fésforo modifica o estado estaciondrio da concentracio do cdlcio, tendo efeito tampao no
equilibrio acido-base, e influencia a excrecdo renal do {on hidrogénio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E contra-indicado quando existirem os seguintes problemas de satde:

- Hiperfosfatemia (elevado nivel de fosfato no sangue) ou hipocalcemia tetdnica (dores causadas por deficiéncia de
sais);

- Hiperpotassemia (concentragdo sérica de potdssio superior a 5,5 mEq/mL) ou hipercalemia (elevacido acima do normal
do nivel sanguineo de potéssio);

- Insuficiéncia renal severa (menos de 30% da func¢ao renal normal);

- Infeccdes do trato urindrio causadas por organismos desdobradores de uréia;

- Urolitiase (cdlculo renal), detectada pela presenca de magnésio, amonio e fosfato, infectada (a condi¢do pode ser
exacerbada);

- Doencga de Addison;

- Insuficiéncia renal com oliguria (excesso de acidez no sangue, com diminuicéo da producgdo de urina) ou azotemia
(elevacdo do nivel dos compostos de nitrogé€nio no sangue);

- Fibrilag¢do ventricular;

- Hiperadrenalismo associado & sindrome adrenogenital;

- Tecido com extensas feridas como em queimaduras severas;
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- Desidratacdo aguda;
- Caimbras intensas;
- Sensibilidade aumentada ao potdssio como em adinamia (debilidade geral) hereditaria ou paramiotonia congénita

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:

- checar se o medicamento € realmente o prescrito pelo médico;

- verificar o prazo de validade;

- ndo utilizd-lo se o recipiente estiver violado e se a solucdo apresentar turvagao;
- descartar imediatamente o volume nio usado apds a abertura da ampola.

Além dessas precaugdes, este medicamento ndo deve ser administrado em pacientes com a fungdo renal comprometida.
Também deve ser evitado em pacientes com baixos niveis plasméticos de cdlcio, faléncia cardiaca congestiva,
hipertensdo e edema. A funcdo renal deverd ser monitorada durante a administracdo deste medicamento.

O risco-beneficio deve ser considerado quando os seguintes problemas existirem: hipoparatiroidismo (baixa
concentragdo de cdlcio e de hormodnio PTH; elevacdo da concentracio de fdsforo); doenca renal crénica;
rhabdomyolysis (decomposi¢do rdpida do muisculo esquelético); osteomaldcia; pancreatite; raquitismo; doencas
cardiacas principalmente em pacientes digitalizados; sensibilidade ao fosfato ou ao fésforo; insuficiéncia adrenal severa
(doenca de Addison); desidratacdo aguda; tecidos feridos, extenso, como em queimaduras severas; miotonia congénita;
calcifica¢io metastatica.

O monitoramento da concentra¢do sérica de eletrdlitos e eletrocardiograma devem ser solicitados em frequentes
intervalos, assim como avalia¢do da funcdo renal.

Em pacientes pedidtricos, problemas ndo t€m sido documentados com a quantidade normal didria recomendada.
Todavia, existem muitos casos reportados de toxicidade ao fosfato que fizeram uso de enemas contendo fosfato.

No caso de pacientes idosos, problemas nio t€ém sido documentados com uso da dose didria normal recomendada.
Todavia, gangrena retal tem sido associada ao uso de enema de fosfato.

Conforme voce ja leu anteriormente, este medicamento nio € recomendado para uso durante a gravidez.

Nao € conhecido se o fosfato é excretado para o leite materno. Dessa forma, ndo é recomendado seu uso durante a
lactag@o.

Categoria C:
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Interagoes medicamentosas

Vocé deve atentar para as seguintes interacdes medicamentosas com este medicamento:

inibidores da enzima conversora de angiotensina (captopril, enalapril, fosinopril, lisinopril, quinapril, ramipril),
diuréticos poupadores de potdssio, glicosideos digitdlicos e outros medicamentos que contenham potdssio podem
causar hipercalemia, principalmente em pacientes com insuficiéncia renal.

medicamentos contendo cdlcio: o uso simultineo de medicamento contendo cdlcio pode aumentar o risco de
deposicdo de cédlcio em tecidos suaves.

glicosideos digitalicos: a administracdo de fosfato de potdssio injetdvel, em pacientes digitalizados com severo ou
completo bloqueio cardiaco, pode resultar em hipercalemia.

diuréticos poupadores de potdssio: o uso concomitante com fosfato de potédssio solucdio injetavel, especialmente em
pacientes com insuficiéncia renal, pode resultar em hipercalemia.

agentes anti-inflamatdrios nio esteroidais: o uso concorrente com fosfato de potdssio injetdvel 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 potdssio: o uso concorrente de medicamentos contendo potdssio pode resultar em
hipercalemia, especialmente em paciente com insuficiéncia renal.

salicilatos: o uso concorrente pode aumentar a concentracido sérica de salicilatos, uma vez que sua excre¢do
diminuida na urina acidificada. Isso pode resultar em concentracdes téxicas de salicilatos quando fosfato
administrado em pacientes totalmente estabilizados em salicilatos.

[N

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

- androgénios;

- estrogénios;

- amilorida;

- espironolactona;

- heparina, usudrios cronicos.
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Incompatibilidades

Fosfatos sdo incompativeis em solugdes contendo magnésio ou célcio. Outras solu¢des contendo outros citions como
ferro e aluminio podem igualmente precipitar.

ATENCAO: ALTAS CONCENTRAC(N)ES PLASMATICAS DE POTASSIO PODEM SER FATAIS, PODENDO
CAUSAR DEPRESSAO CARDIACA E ARRITMIAS.

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 sadade.

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

Vocé deve conservar Isofarma — solugdo de fosfato de potassio 2 mEq/mL em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C), protegido da umidade.

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

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

Solucdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspensio.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 necessdrias em estados hipermetabdlicos.

Atencdo: Infusdo intravenosa de fosfato em altas concentracdes pode causar hipocalcemia.

Adultos

Correcdo de hipofosfatemia grave

* Dose de 9 milimoles (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 concentracio sérica de fésforo alcancar 1 mg/dL.

Nutri¢do Parenteral

* Dose equivalente a 12 a 15 milimoles (372 a 465 mg de fésforo) por litro de solug¢do de nutri¢do parenteral.

Criancas

Correcao 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 concentragdes séricas de fosforo mantenham-se acima de 2 mg/dL.

Nutri¢do Parenteral

* Dose de 0,5 a 2 mmoles/kg/dia

Nota: A solucgdo deve ser diluida antes de administrar. A infusdo intravenosa deve durar no minimo 4 horas.

Para o tratamento de hipocalemia

A dose e a taxa de injecdo sdo dependentes da situacdo individual de cada paciente. A concentracdo habitual, é de 20 a
40 mmol, sendo a dose mdxima de 40 mmol em 100 mL de solucdo salina normal por 1 hora.

MODO DE USAR

Antes da administracio, vocé deve diluir e homogeneizar completamente a concentracdo do fosfato injetavel (3mMol

de fésforo por mL) a um grande volume de liquido.

Atencdo: Quando administrar por via endovenosa periférica, diluir em solug¢des isotdnica ou hipotdnica.

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

Podem se formar precipitados quando fosfato € adicionado a solug¢do que contenha cdlcio ou magnésio, ou ainda, ferro e
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aluminio.

Instrucoes para a abertura da ampola de Isofarma — solucio de fosfato de potassio 2 mEq/mL
1.

-

4

-

Segure a ampola na posi¢do vertical e dé leves batidas na parte superior da ampola. Dessa forma, vocé ird
remover a por¢do de liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena quantidade de liquido, isto ndo
prejudicard o volume a ser utilizado (figura 1).

Com a ampola na posi¢@o vertical, dobre o gargalo para frente (45°) (figura 2) e para trds (45°)

(figura3).

4. 5.

Segure firmemente o rwist-off (aletas laterais) (figura 4) e gire-o no sentido anti-horario
(figura 5), até abrir completamente a ampola plastica.

6.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da ampola plastica (figura 6).

Inverta a ampola pldstica e retire o seu contetido, puxando o émbolo da seringa adequadamente (figura 7). E
comum permanecer um discreto volume de liquido no interior da ampola.

Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu &mbolo puxado (figura 8).

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

O uso pode causar as seguintes reagcdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipercalemia, hiperfosfatemia e
hipocalcemia tetanica.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reten¢do de fluidos e
hipotensdo (pressdo baixa).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infarto do miocérdio e
insuficiéncia renal aguda.

Calcificagdo ectdpica, principalmente em pacientes com hipercalcemia inicial.

Hiperpotassemia, bradicardia, fraqueza, dispneia e edema periférico.

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

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

Se vocé utilizar acidentalmente uma dose muito grande deste medicamento, suspenda a administragdo cautelosamente.
Nesse caso, vocé deve procurar um médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é
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fundamental para adultos e criancas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicacao 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 orientacoes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.5170.0022
Farmacéutico Responsavel: Kerusa Gurgel Tamiarana
CRF-CE n° 1462

Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda

Rua Manoel Mavignier, 5000 — Precabura

Eusébio — CE — CEP: 61.760-000

CNPIJ: 02.281.006/0001-00

Industria Brasileira

SAC 90 (XX) 85 3878.0900 — sac @isofarma.com.br

o
«
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Histoérico de Alteracao da Bula

isofarma

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificaciao que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

N° do

Assunto Data do N°do Assunto Data de Ttens de bula Versdes Apresentagdes
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10273 -
10273 - c
ESPECIFICO — Eiﬁgfagocz
Alteracdo de Texto de Texto de Bula Adequacio a
Bula (que néo possui ~ . 19/09/2011 RDC n° VP/VPS TODAS
13/07/2010 | 59131/41-04 |  BulaPadrdo)— | 13072010 | 59131/41-04 | {duendopossul 47/2009
adequacdo 4 RDC n° ula Pildr?o) N
47/2009 adequacdo 4 RDC
n° 47/2009
Submissao
10461 - 10461 - eletrOnica para
ESPECIFICO - ESPECIFICO - disponibilizagio
13/12/2013 10716112013 | Inclusdo Inicial de 13/12/2013 | 10716112013 Inclus@o Inicial 13/12/2013 do texto de bula VP/VPS TODAS
Texto de Bula— RDC de Texto de Bula no buldrio
60/12 —RDC 60/12 eletronico da
ANVISA
6. Como devo
usar este
medicamento?
7.Quais 0s
males que este
10454 — medicamento
104\54 - i ode causar?
ESPECIFICO - Noticacio de 5.0 que fuer
19/03/2015 N/A Notificagdo de 19/03/2015 N/A N/A VP/VPS TODAS

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

se alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?

BU008/01




