SULFATO DE MAGNESIO

sulfato de magnésio heptaidratado

Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.

A bula pode ser acessada pelo QR code impresso na caixa deste medicamento ou pelo endereco:
www.vmgfarmaceutica.com.br/produtos/sulfato-de-magnesio/

APRESENTACOES

Sulfato de magnésio 10%:

Solugdo injetavel de sulfato de magnésio 100 mg/mL apresentada em:
Caixa com 50 ampolas com 10 mL;

Caixa com 10 frasco-ampolas com 50 mL;

Caixa com 25 frasco-ampolas com 50 mL;

Caixa com 50 frasco-ampolas com 50 mL.

Sulfato de magnésio 50%:
Solucdo injetavel de sulfato de magnésio 500 mg/mL apresentada em caixa com 50 ampolas com 10 mL.

VIA INTRAVENOSA, VIA INTRAMUSCULAR* OU VIA IN FUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

*Somente para apresentagdo em ampola.

COMPOSICAO

Cada ampola de sulfato de magnésio 10% contém:
sulfato de magnésio heptaidratado............cooeeieiiriiiiiiiiie e 100 mg
(equivalente a 0,81 mEq de magnésio)
AGUA PATA INJELAVEIS (LS. 1vververrrerrireereerteeeessesteestessaesseensansesseesseensesseessesssasesssensesseessesseessens I mL

Cada ampola de sulfato de magnésio 50% contém:

sulfato de magnésio heptaidratado............cooerieiiriiiiiiiiiie e 5g
(equivalente a 40,5 mEq de magnésio)
AGUA PATA INJELAVEIS (.S. - tovverreerrerrereeriesseetesteetessteseaseessesseessesssesseessesseesesseessesssessenns 10 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

- Tratamento de hipomagnesemia (baixa quantidade de magnésio no sangue).
- Controle de convulsdes causadas por uremia aguda, eclampsia e tétano.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O magnésio é o segundo cation mais abundante no fluido intracelular. E essencial para a atividade de muitos sistemas
enzimaticos e desempenha um papel importante no que se refere as transmissdes neuroquimicas e excitabilidade
muscular. Déficits sdo acompanhados por uma grande variedade de perturbagdes estruturais e funcionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes com comprometimento cardiaco e renal, em estado de
hipermagnesemia (alta quantidade de magnésio no sangue) e na insuficiéncia respiratoria grave.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento deve ser utilizado com precaugdo em lactantes, idosos e criangas.

Administrar com precaugdo na presenca de rubor e sudorese.

Durante a administrag@o, o paciente deve ser monitorado.

Uma preparagao de sais de célcio, como o gliconato, deve estar prontamente disponivel para administracdo intravenosa
em caso de uma possivel intoxicacdo por magnésio.

Em fun¢do da interag@o do sulfato de magnésio com outros medicamentos, ¢ necessario ajustar a dosagem destes outros
medicamentos (depressores do sistema nervoso central).

Uso em pacientes idosos
Exige frequentemente dosagem reduzida, devido a insuficiéncia renal.



Uso em grupos de risco
O sulfato de magnésio utilizado em pacientes com insuficiéncia renal pode levar a intoxicag@o por magnésio.

Uso durante a lactacao
Como o magnésio passa para o leite materno durante a administracao parenteral, este medicamento deve ser usado com
precaucao em mulheres lactantes.

Uso durante a gravidez

Pelo fato de ndo haver comprovagéo cientifica de exclusdo de riscos ao feto, o sulfato de magnésio deve ser utilizado na
gravidez somente se estritamente necessario € sob supervisdo médica, pois 0 mesmo atravessa a placenta com
facilidade.

Quando o sulfato de magnésio ¢ administrado em pacientes gravidas com miastenia grave, a taxa de batimentos
cardiacos do feto devera ser monitorada e¢ a administragdo dentro de intervalos menores de 2 horas devera ser evitada.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns antibidticos, como a estreptomicina, a tobramicina e a tetraciclina, quando administrados simultaneamente com
sulfato de magnésio, podem ter sua atividade antibiotica diminuida.

O sulfato de magnésio nao deve ser associado com bloqueadores neuromusculares (tubocurarina, suxametanio), devido
ao risco de potencializag@o da atividade terapéutica desses medicamentos, levando ao aumento da paralisia muscular.

A administragdo de sulfato de magnésio em pacientes digitalizados deve ser cautelosa, evitando-se os riscos de
intoxicagdo por magnésio, especialmente devido aos maiores riscos de tratamento da intoxicagdo com sais de célcio
nestes pacientes.

Depressores do sistema nervoso central podem ser potencializados.

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

Niao 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?

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

Observar o prazo de validade, que é de 24 meses ap6s a data de fabricagéo.

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

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

Apols aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solucdes remanescentes devem ser
descartadas.

O sulfato de magnésio solugdo injetavel ¢ uma solugdo limpida, incolor, apirogénica, estéril, apresentada em ampolas de
vidro incolor, Tipo I (vidro neutro), contendo 10 mL ou frasco-ampolas de vidro incolor, Tipo I (vidro neutro),
contendo 50 mL.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA
A dosagem e a duragdo do tratamento sdo de exclusivo critério médico, de acordo com o quadro clinico do paciente.

DOSE ADULTO

Como anticonvulsivante

Intramuscular: 1 a 5 g (8 a 40 mEq de magnésio) em solugdo de 10 a 50%, 6 vezes ao dia em cada nadega de forma
alternada.

Infusdo intravenosa: 4 g de sulfato de magnésio em 250 mL de solucdo de glicose 5% ou cloreto de sédio 0,9%,
administrado a uma velocidade que ndo ultrapasse 4 mL/min.

Como restaurador de eletrolitos (hipomagnesemia)

Deficiéncia leve

Intramuscular: 1 g de sulfato de magnésio, em solugdo 50%, administrado a cada 6 horas em 4 doses diarias.
Deficiéncia severa

Intramuscular: 250 mg de sulfato de magnésio ou 2 mEq de magnésio por Kg corpdreo, administrado dentro de um
periodo de 4 horas.

Infusdo intravenosa: 5 g de sulfato de magnésio ou 40 mEq de magnésio em 1 litro de solucdo de glicose 5% ou de
cloreto de sodio 0,9%, administrados lentamente por um periodo de 3 horas.

A prescri¢ao maxima para adulto ¢ de 40 g de sulfato de magnésio (320 mEq de magnésio).

Para Nutricao Parenteral Total



Infusdo intravenosa: 1 a 3 g (8 a 24 mEq de magnésio) por dia. Para pacientes com sindrome do intestino curto pode ser
necessario até 6 g/dia.

DOSE PEDIATRICA
Como anticonvulsivante
Intramuscular: 20 a 40 mg de sulfato de magnésio (0,16 a 0,32 mEq de magnésio) por Kg corporeo.

MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administrado por via intramuscular ou intravenosa, diretamente ou diluido em solugao
apropriada, ou por infusdo intravenosa com diluigdo em solu¢do apropriada antes da administragao.

Somente administrar o sulfato de magnésio se a solucdo se apresentar limpida e sem deposito.

Recomenda-se proceder a manipulagdo segundo o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo de Solugdes
Parenterais em Servigos de Saude (RDC n2 45 de 12/03/2003, DOU 13/03/2003).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Os efeitos adversos da administragdo parenteral de magnésio usualmente sdo resultantes da intoxicag@o por magnésio.
Os sintomas incluem: rubor, sudorese, hipotensdo, bloqueio da transmissdo neuromuscular com diminui¢do dos
reflexos, hipotonia, colapso cardiaco, depressdo respiratoria e depressao do sistema nervoso central, podendo levar a
parada respiratoria.

Outros sintomas de hipermagnesemia incluem nauseas, vomitos, erup¢des cutaneas, sede, sonoléncia, confusdo e coma.
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.

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

A intoxicacdo se manifesta por uma queda acentuada na pressdo arterial e por paralisia respiratoria.

O desaparecimento do reflexo patelar é um sinal clinico til para detectar a intoxicagdo por magnésio.

Se a fungdo renal do paciente for deficiente, pode ser necessaria didlise para eliminar o sulfato de magnésio.

Sinais iniciais de superdosagem de magnésio incluem: nauseas, calor, sonoléncia, dupla visdo, fala inarticulada e
fraqueza. Estes sintomas se desenvolvem com os niveis plasmaticos de 9 a 12 mg/dL.

Paralisia muscular e dificuldades respiratorias sdo observadas nos niveis plasmaticos de 15 a 17 mg/dL.

Os efeitos da hipermagnesemia podem ser neutralizados pela administragdo intravenosa imediata e lenta de gliconato de
calcio ou outro sal célcico. Sendo assim, ¢ importante manter uma ampola de 1 mg de gliconato de calcio ao lado da
cama/leito para a administragdo intravenosa como antidoto em casos de intoxicagao.

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.
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