BULA PACIENTE

SULFATO DE MAGNESIO 50%

HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL
500MG/ML



Sulfato de magnésio 50%

Sulfato de magnésio heptaidratado
HALEXISTAR

Industiia Farmacéulica

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Sulfato de magnésio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucdo Injetavel

Sulfato de magnésio heptahidratado 500 mg/mL

Caixa com 100 ampolas de 10 mL

VIAS DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml contém:

sulfato de magnésio heptaidratado (D.C.B.: 08168) ......cocceverernierieneinicniieienene 500 mg
Excipiente: dgua para injetdveis.

Conteudo eletrolitico:

MAZNESIO .ot 4000 mEq/L
SULFALO .o 4000 mEq/L
Osmolaridade: 4057,2 mOsm/L

pH:55a7,0

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento e profilaxia da hipomagnesemia (diminui¢do da
concentracdo de magnésio do sangue) moderada e severa, edema cerebral, eclampsia, controle de
convulsdo em uremia aguda (elevacdo de uréia no sangue), tetania uterina (contra¢des uterinas),

intoxicacdo por bdrio e controle das arritmias cardiacas (taquicardia ventricular atipica) e envenenamento

por bério.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O sulfato de magnésio é cofator essencial em diversos processos bioquimicos e fisiolgicos e ativa muitos

sistemas enzimaticos.

E indicado para prevenir ou controlar convulsdes em pacientes com pré-eclampsia e eclampsia. Pode

também inibir eficazmente as contracdes uterinas, desde que doses maiores sejam utilizadas. Esses efeitos



decorrem do efeito depressor do SNC e da redugdo da liberag@o de acetilcolina na jun¢do mioneural, bem
como da diminuicdo da sensibilidade da placa terminal motora a acetilcolina e da depressdo da
excitabilidade da membrana motora. Diminui as contragdes uterinas, aumentando o fluxo sanguineo no
utero. Além disso, atua como depurador do sistema nervoso central. A hipomagnesemia (diminui¢do da
concentracdo de magnésio do sangue) associada a hipocalcemia (diminui¢do da concentrag¢do de célcio do
sangue) nas criangas provoca convulsdo e a administragdo do sulfato de magnésio proporciona o
desaparecimento da irritabilidade e das convulsdes.

Farmacocinética: - Inicio da acdo: via intramuscular, cerca de uma hora; via intravenosa, quase imediato.

- A concentrag@o sérica terapéutica anticonvulsivante é de 4 a 6 mEq por litro. - Duracdo da acdo: via

intramuscular, 3 a 4 horas; via intravenosa, cerca de 30 minutos. - Atravessa a barreira placentdria. - E

excretado pela urina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR E S T E MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pacientes com comprometimento da func¢do renal, no bloqueio
cardiaco, em estados de hipermagnesemia (aumento da concentracdo de magnésio do sangue), dano
miocdrdico e na insuficiéncia respiratdria grave.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se monitoriza¢do da pressao sangiiinea apds cada injecdo.

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

O sulfato de magnésio atravessa a placenta com facilidade e pode alcancar altas concentracoes
plasmaticas fetais.

Usar com cuidado em gestantes, idosos e criangas.

Quando a terapéutica com magnésio € empregada, a preparacdo do sal de cdlcio deverd estar prontamente
acessivel para ser administrada endovenosamente para contra-atacar possivel risco de intoxicagdo
magnésica. O produto deve ser usado com cuidado em pacientes pds operatdrios imediato.

Deve-se levar em consideracio a relacdo risco/beneficio quando existem os seguintes problemas médicos:
sensibilidade ao sulfato de magnésio, parada cardiaca, lesdo do miocdrdio, insuficiéncia renal grave e
enfermidades respiratdrias.

Pacientes Idosos: Devera ser de uso exclusivo sob prescri¢cdo e supervisdo médica.

Interagdes Medicamentosas:

- O magnésio pode diminuir a atividade antibiética da estreptomicina, tetraciclina e tobramicina quando
se administram simultaneamente.

- Reduz os efeitos misculo-estimulantes da toxicidade do bério.

- Pode causar potencializacdo grave e imprevista do bloqueio neuromuscular quando administrado
concomitantemente com agentes bloqueadores neuromusculares (ex: tubocurarina, suxametdnio).

- Potencializa os efeitos de outros farmacos que produzem depressdo do SNC. - Sais de calcio (ex:

gluconato de célcio a 10%) por via intravenosa podem neutralizar os seus efeitos.



- Quando administrado juntamente com glicosideos digitdlicos (ex: digoxina e digitoxina) pode produzir
alteracdes de condugdo cardiaca e bloqueio do coracio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nio 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?

Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de cardter estéril, ndo podendo em hipétese
alguma a guarda e conservagdo das solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de
serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violacdes na embalagem primdria. Nao
utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento é um liquido limpido,
incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

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?

O modo correto de aplica¢@o e administracdo do medicamento € pela via intramuscular / intravenosa.

Uso adulto e pediétrico.

Dose para adultos:

Como anticonvulsivo

- Vias intramuscular ou intravenosa, em solucdo a 50%, adultos e adolescentes, 2 a 10 mL. No caso da
administracdo intramuscular, é recomendavel aplicar nas nddegas de forma alternada. - Infusdo
endovenosa: 8§ mL em 250mL de glicose a 5% ou cloreto de s6dio a 0,9% administrada a uma velocidade
que ndo ultrapasse 4mLpor minuto.

Como restaurador de eletrélitos:

Deficiéncia leve: Intramuscular — 2 mL em solugdo a 50%, administrada a cada 6 horas em 4 doses
didrias. Deficiéncia severa: Intramuscular - 0,5mL por kg de peso corporal/dia. Infusdo endovenosa: 10
mL em 1 litro de glicose a 5% ou cloreto de sédio a 0,9%, administrada lentamente por um periodo de 3
horas. A prescri¢@o usual limite para adulto é de 80 mLdiariamente. Dose para criangas:

Como anticonvulsivo

Intramuscular: de 0,04mL a 0,08mL, por kg de peso corporal, o necessdrio para controle das crises
convulsivas. A dosagem e duracdo do tratamento sdo de exclusivo critério médico. Para hipomagesemia

grave:



- Via intravenosa, adultos e criangas mais velhas, 2 a 8 mL em tomadas divididas: repete-se a
administracdo diariamente até que os niveis séricos voltem ao normal.

Duragdo do tratamento a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Posicdo adequada para abertura da ampola de vidro

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Doses elevadas de magnésio no sangue podem determinar: ruborizacdo, sede, hipotensdo transitéria
(baixa pressdo arterial), hipotonia (baixo tdnus muscular) e hipotermia (diminui¢do da temperatura
corporal), bloqueio da transmissdo neuromuscular com depressdo dos reflexos, redu¢do da freqiiéncia
respiratéria, redugdo da freqiiéncia cardiaca e colapso circulatério.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na intoxicacdo hd depressdo do Sistema Nervoso Central e do miocdrdio. Os efeitos da hipermagnesemia
(aumento da concentracdo de magnésio do sangue) podem ser neutralizados pela injecdo endovenosa
imediata e lenta de gluconato de cdlcio a 10% (10 a 20 mL) ou qualquer outro sal célcico. Se a fung¢do
renal do paciente € deficiente pode ser necessdria didlise para eliminar o sulfato de magnésio.

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.
DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao / notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N’ expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgdes
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
26/04/2010 344071/10-1 10267- ESPECIFICO- - --- --- --- Adequagdo a RDC 47/2009

Notifica¢do de
Alteragdo de Texto de VP 500 mg/ml sol inj cx 100
Bula (que possui bula amp vd inc x 10 ml
padrio)- Adequagio a
RDC 47/2009
30/12/2010 013953/11-0 10273-ESPECIFICO- - - - - Inclusdo das instrugdes de uso para a VP 500 mg/ml sol inj cx 100
Alteragdo de Texto de abertura da ampola. amp vd inc x 10 ml
Bula (Que Nao Possui
Bula Padrao)
12/04/2013 0277842/13-4 10461- 1 - --- --- --- Adequagdo a RDC 60/2012 VP 500 mg/ml sol inj cx 100
ESPECIFICO- amp vd inc x 10 ml
Inclusdo de texto de
bula — RDC 60/12
- - 10454- ESPECIFICO- - - - - Inclusdo do pH no item composi¢ao VP 500 mg/ml sol inj cx 100

Notifica¢do de
Alteragdo de Texto de
Bula -RDC 60/12

Inclusdo do item 7 - O que devo fazer
quando eu me esquecer de usar este
medicamento?

Inclusdo da frase de alerta a mulheres
grdvidas no item 3 —Quando n#o devo
usar este medicamento.

amp vd inc x 10 ml







