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FOSFATO DE POTASSIO 2 mEg/mL — 10 mL
fosfato de potassio dibésico + fosfato de potassio monobdsico
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APRESENTACAO
Solucdo injetavel de fosfato de potéassio 2 mEg/mL apresentada em caixa contendo 50 ampolas com 10 mL.

VIA INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 mL contém: 2 mEq (2 mmol) do ion potassio, 2 mEq (2 mmol) do ion fosfato e 1,1 mmol de fésforo.
Cada ampola contém:

fosfato de POtASSIO AIDASICO .....c.vcviiiiiiie e e nne 1,567 g
fosfato de Potassio MONODASICO .....c.cviiiiiiie e re s saesresreneas 0,39
AQUA PAra INJETAVEIS [.S.P. terverrerterriieeieieitestestes stestessesteseeteasesteseseessessessetestessesteseessesessatestestesessasessens 10 mL

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para reposicdo dos ions fosfato e potéssio (tratamento da hipofosfatemia e hipocalemia)
na Nutricdo Parenteral Total e como antiurolitico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os niveis séricos de fosfato ou fosforo 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 potéssio e magneésio, um decréscimo no nivel sérico de fosfato (hipofosfatemia)
deve ser distinguido de um decréscimo no estoque total de fosfato do corpo (deficiéncia de fosfato) M2,

Lentz foi o primeiro a publicar recomendacBes para terapia de reposicdo 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 suplementacéo de fosfato durante a Nutricdo Parenteral total é essencial para prevenir hipofosfatemia B!,

Estudos demonstram que o fosfato de potassio administrado rapidamente € um tratamento seguro e eficaz para correcéo
de hipofosfatemia moderada e severa 117,

A administracdo intravenosa de sais de potéssio pode ser requerida em hipocalemia aguda severa 1!,

Os fosfatos reduzem a excre¢do urinéria de célcio, desta forma, previnem a deposicéo do célcio, assim como a formagéo
de célculos renais [,
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O fosforo na forma de fosfato orgénico e inorganico possui grande importancia nas funcdes bioquimicas do corpo e esta
envolvido em muitas reacdes metabélicas e enzimaticas em quase todos os drgaos e tecidos. O fosforo exerce influéncia
no nivel de calcio, produz efeito tampdo no equilibrio acido-base e desempenha um papel primario na excrecao do ion
hidrogénio.

O fosforo esta presente no plasma e em outros fluidos extracelulares, nas membranas celulares e fluidos intracelulares,
bem como no colageno e ossos. O fdésforo no fluido extracelular estd sobretudo na forma inorgénica e os niveis
plasmaticos podem variar um pouco com a idade.

O fdsforo, presente em grande quantidade nos eritrdcitos e outras células de tecido, desempenha um importante papel
intracelular na sintese de fosfatos organicos de alta energia.

A hipofosfatemia deve ser evitada durante os periodos de nutricdo parenteral, ou outros periodos longos de infuséo
intravenosa. Os niveis séricos de fésforo devem ser regularmente monitorados e quantidades apropriadas de fdésforo
devem ser dadas por infusdo para manter o0s niveis normais.

A infusdo intravenosa de fdsforo inorganico pode ser acompanhada por um decréscimo no nivel sérico e excrecéo
urindria de calcio. O fosforo infundido intravenosamente ndo absorvido pelos tecidos é excretado quase que
exclusivamente pela urina.

O potéssio, principal cation intracelular, ajuda no transporte de dextrose através da membrana celular e contribui para a
fungdo renal normal.

4. CONTRA-INDICACOES

Este medicamento é contra-indicado em casos de hipoparatireoidismo, hiperfosfatemia, hipercalemia, doencas
cardiacas, doenca de Addison, desidratacdo aguda, queimaduras severas, miotonia congénita e urolitiase, hipocalemia
tetdnica, insuficiéncia renal severa (menos de 30% da funcao renal normal), infec¢des do trato urinario causada por
organismos desdobradores de uréia, fibrilagdo ventricular, hiperadrenalismo associado & sindrome adrenogenital,
cdimbras severas, sensibilidade aumentada ao potassio como em adinamia (debilidade geral) hereditaria ou
paramiotonia congénita.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O fosfato de potéssio é incompativel com sais de calcio, causando precipitagdo insolivel em nutricdo parenteral, quando
misturados.

Dose excessiva pode provocar sintomas de hipocalcemia.

Deve-se ter em mente as quantidades de potassio injetadas e prevenir os perigos de hipercalemia.

Uso em grupos de risco

Este medicamento ndo devera ser administrado em pacientes com a funcao renal comprometida.

O fosfato de potassio deve ser evitado em pacientes com baixos niveis plasmaticos de calcio, faléncia cardiaca
congestiva, hipertensao e edema.

O risco-beneficio devera ser considerado nos seguintes casos: hipoparatiroidismo; doenca renal crénica, rabdomidlise,
osteomalécia, pancreatite, raquitismo, doencas cardiacas principalmente em pacientes digitalizados, sensibilidade ao
fosfato ou ao fdsforo, insuficiéncia adrenal severa (doenga de Addison), desidratagdo aguda, tecidos com feridas
extensas como em queimaduras graves, miotonia congénita, calcificacdo metastatica.

O monitoramento da fungdo renal, da concentragdo sérica de eletrolitos e eletrocardiograma deve ser solicitado em
frequentes intervalos.

Este medicamento deve ser utilizado com precaucdo em criancas.

Uso em pacientes idosos
Em geral, a dose para um paciente idoso deve ser cautelosa, iniciando com a menor dosagem, em funcdo de maior
freqliéncia de diminuigdo da funcéo hepética, renal ou cardiaca destes pacientes.

Uso durante a lactacéo
Né&o se sabe se o fosfato é excretado pelo leite materno; diante disso, a administragdo de fosfato de potassio deve ser
evitada durante a lactacéo.

Uso durante a gravidez

Pelo fato de ndo haver comprovacdo cientifica de exclusdo de riscos de danos ao feto, quando do uso por gestantes, este
medicamento s6 deve ser usado quando estritamente necessario e sob supervisao médica.

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



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiécidos, fitalatos e oxalatos

O uso concomitante com fosfato de potassio pode impedir a absorcdo de antidcidos contendo aluminio ou magnésio,
fitalatos e oxalatos.

Medicamentos contendo calcio: 0 uso concomitante com fosfato de potéassio pode aumentar o risco de deposicdo de
calcio nos tecidos moles e causar precipitacdo insolivel em nutricdo parenteral, quando o fosfato de potassio é
misturado com sais de calcio.

Suplementos de ferro: o uso concomitante com fosfato de potéassio diminui a absorcdo de ferro dos suplementos de
ferro.

Silicatos: 0 uso concomitante com fosfato de potassio aumenta a concentracdo plasmatica de silicatos.

Quinidina: o uso concomitante com fosfato de potassio intensifica os efeitos da quinidina.

Diurético tiazidico: o uso concomitante com fosfato de potéassio pode causar ou piorar dano renal.

Vitamina D: a vitamina D em altas doses pode aumentar o potencial para hipofosfatemia.

Glicosideos digitalicos: a administracdo de fosfato de potassio em pacientes digitalizados com severo ou completo
blogueio cardiaco pode resultar em hipercalemia.

Diuréticos poupadores de potassio: 0 uso concomitante com fosfato de potassio, especialmente em pacientes com
insuficiéncia renal, pode resultar em hipercalemia.

Agentes antiinflamatdrios ndo esteroidais: o uso corrente com fosfato de potassio 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 doengas renais.

Medicamentos contendo potassio: o uso corrente de medicamentos contendo potassio pode resultar em hipercalemia,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Salicilatos: o uso corrente pode aumentar a concentragdo sérica de salicilatos, uma vez que a excrecao de salicilatos é
diminuida na urina acidificada, podendo resultar em concentragdes toxicas de salicilatos quando o fosfato é
administrado em pacientes totalmente estabilizados em salicilatos.

Outros: o fosfato de potassio pode interagir com esterdides anabdlicos, androgénios, estrogénios, amilorida,
espironolactona e heparina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Observar o prazo de validade, que é de 24 meses apés a data de fabricacéo.

Numero de lote, datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

Apbs aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solu¢des remanescentes devem ser
descartadas.

O fosfato de potassio injetavel é uma solucdo limpida, incolor, apirogénica, estéril, apresentada em ampolas de vidro
incolor, Tipo | (vidro neutro), contendo 10 mL.

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

Para o tratamento de hipofosfatemia

Dose para adulto: até 9 mmol de fosfato (279 mg de fosforo) administrados por infusdo intravenosa, durante 12 horas.
A dose pode ser repetida em intervalos de até 12 horas, até que o nivel sérico de fosfato exceda a 0,3 mmol/L.

Dose pediatrica: de 0,15 a 0,33 mmol/kg administrados durante 6 horas. A dose pode ser repetida em intervalos de até
6 horas, até que o nivel sérico de fosfato exceda a 0,6 mmol/L. A dose ndo deve exceder a dose maxima recomendada
para adultos. A taxa de perfusdo ndo deve exceder a 0,2 mmol/kg/hora.

Para o tratamento de hipocalemia

A dose e a taxa de injecdo sdo dependentes da situacao individual de cada paciente. A concentracdo habitual maxima é
de 40 mmol/L. Em paciente cuja concentracdo de potassio sérico seja superior a 2,5 mmol/L, a taxa de perfusdo nao
deve ser superior a 10 mmol/hora. A dose total ndo deve exceder a 200 mmol/24 horas.

MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administrado exclusivamente por infusdo intravenosa lenta com prévia diluicao.

Somente administrar o fosfato de potassio injetavel se a solucéo se apresentar limpida e sem dep0sito.

Recomenda-se proceder a manipulagdo segundo o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizacdo de SolucGes
Parenterais em Servicos de Satde (RDC n® 45 de 12/03/2003, DOU 13/03/2003).




9. REACOES ADVERSAS

Hipocalcemia tetanica, hipotensdo, edema, insuficiéncia renal aguda, hiperfosfatemia, ndusea, vomito, dor estomacal e
diarréia.

A hiperfosfatemia pode ocorrer quando altas doses de fosfato sdo dadas, especialmente em doentes com insuficiéncia
renal. Os sintomas associados com hiperfosfatemia incluem fraqueza muscular, parestesia, cdimbras musculares,
convulsdes, cardiomiopatia, insuficiéncia respiratoria e anormalidades hematoldgicas.

A hiperfosfatemia pode levar a hipocalcemia, que pode ser grave, e a calcificacdo ectdpica.

Sintomas pouco frequentes: hipercalemia levando a confusdo, cansaco ou fraqueza, batimentos cardiacos irregulares ou
lentos, ansiedade inexplicavel, falta de ar ou respiracdo incomoda.

Altas concentracfes plasmaticas de potassio podem ser fatais, devido a depressao cardiaca e arritmias.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdosagem, descontinue a infusdo contendo fosfato de potassio imediatamente e institua terapia
corretiva para restaurar a depressdo sérica de calcio e para reduzir o elevado nivel sérico de potassio.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

I : Casula & Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.
T 7A N 7 Rua Caetano Pirri, 520 — Milionarios — Belo Horizonte — MG
NDUS CEP 30.620-070 — CNPJ n® 05.155.425/0001-93 — Industria Brasileira

Farm. Resp.: Daiana de Paula dos Santos — CRF/MG 31.828

Registro MS 1.6400.0003.001-8 0800 095 6120

sac@citopharmaindustrial.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentacfes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
COMPOSICAO
QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10461 — 10461 —
. . O QUE DEVO
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
o o SABER ANTES DE
Incluséo Inicial Incluséo Inicial USAR ESTE 2 MEQ/ML SOL
27/03/2014 | 0229231/14-9 de Texto de 27/03/2014 |0229231/14-9 de Texto de 27/03/2014 VPS INJ IV CX 50 AMP
MEDICAMENTO? VD INC X 10 ML
Bula — Bula —
CONTRA-
RDC 60/12 RDC 60/12 5
INDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificacdo de Notificacdo de 2 MEQ/ML SOL
13/05/2015 13/05/2015 13/05/2015 DIZERES LEGAIS VPS INJ IV CX 50 AMP

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

VD INC X 10 ML




