ﬁ 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 enderego: 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%:
Solugdo injetavel de sulfato de magnésio 500 mg/mL apresentada em caixa com 50 ampolas com 10 mL.

VIA INTRAVENOSA, VIA INTRAMUSCULAR* OU VIA INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

*Somente para apresentagdo em ampola.

COMPOSICAO

Cada ampola de sulfato de magnésio 10% contém:
sulfato de magnésio heptaidratado...........coeceeeeieuiirieieiieinicciceee e 0,lg
(equivalente a 0,81 mEq de magnésio)
AZUA PATA INJELAVEIS (L8P wevverererireriririeietetetet it et ees bttt s st st bese et eeene et seenestenes 1 mL

Cada ampola de sulfato de magnésio 50% contém:

sulfato de magnésio heptaidratado..........ccoeceeeeieuiinieieiiiinicciccce e 5g
(equivalente a 40,5 mEq de magnésio)
AZUA PATA INJELAVEIS (.S.P- +ervereereererieririesiesietirtestestetestetesesiestesaesenseneeseesesse e ssenseneesessenean 10 mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

- Tratamento de hipomagnesemia.
- Controle de convulsdes causadas por uremia aguda, eclampsia e tétano.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso do sulfato de magnésio injetavel ¢ reconhecido pelo Ministério da Satide e faz parte da lista de medicamentos essenciais, conforme a Portaria N°
2.475 de 13 de outubro de 2006 (Aprova a 4* edigdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais), para as seguintes indicagdes: reposi¢ao
eletrolitica (item 9), reposi¢ao mineral (item 11) e anticonvulsivante (item 12.1), conforme anexo desta portaria.

Sua aplicagdo encontra-se concebida ha mais de 60 anos e varios estudos comprovam sua eficacia, para as indicagdes citadas nesta bula.

O sulfato de magnésio injetavel ¢ a droga de escolha em eclampsia, por ser mais efetiva e apresentar menos efeitos adversos. Esta ¢ uma droga eficaz
para prevenir e controlar convulsdes, que normalmente encerraram apds a primeira dose de sulfato de magnésio. Estudos comprovam que o uso de sulfato
de magnésio injetavel oferece vantagens consideraveis como, por exemplo, rapido efeito, ndo apresenta riscos de toxicidade e depressdo tanto para a mae
quanto para o bebé, possui uma ampla margem de seguranga e, ainda, apresenta simplicidade para administragdo e monitoramento clinico M2,

Estudos sobre o uso de sulfato de magnésio injetavel em casos de hipomagnesemia demonstram que desordens cardiovasculares, neurologicas e
metabolicas causadas pela deficiéncia de magnésio estdo associadas com um aumento na morbidade e mortalidade, porém podem ser rapidamente
corrigidas com a reposigdo de magnésio através de terapia com sulfato de magnésio injetavel (4,

Estudos demonstram a eficiéncia do sulfato de magnésio injetavel no controle dos espasmos musculares e na redugdo da necessidade de ventilagdo
mecanica em pacientes acometidos por tétanol™ ],
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O magnésio ¢ um importante co-fator para reagdes enzimaticas e desempenha um papel importante na transmissdo neuroquimica e excitabilidade
muscular.

A deficiéncia acentuada de magnésio causa predominantemente sintomas neurologicos, tais como irritabilidade muscular, espasmos musculares e
tremores.

Apesar de existirem grandes estoques de magnésio no interior das células e nos ossos de adultos, os mesmos ndo sdo frequentemente mobilizados o
suficiente para manter adequadamente os niveis plasmaticos. A terapia de reposig¢do com sulfato de magnésio via parenteral repara o déficit plasmatico do
eletrolito e cessa os sintomas de deficiéncia.

O magnésio previne ou controla as convulsdes bloqueando a transmissdo neuromuscular e diminuindo a quantidade de acetilcolina liberada pelo nervo
motor na placa motora terminal.

O nivel normal de magnésio no plasma sanguineo varia de 1,5 a 2,5 mEqg/L. Quando o nivel de magnésio supera 4 mEq/L, os reflexos dos tenddes sdo
primeiramente reduzidos e desaparecem quando os niveis se aproximam de 10 mEq/L. Neste nivel pode ocorrer paralisia respiratoria e bloqueio cardiaco.




O magnésio também age perifericamente produzindo vasodilatagdo. Com baixas doses ocorrem apenas rubor e sudorese, porém, em doses maiores,
causam queda da pressdo arterial. Os efeitos centrais e periféricos resultantes do envenenamento por magnésio sdo antagonizados em certa medida pela
administragdo intravenosa de célcio.

O magnésio ¢ removido do organismo exclusivamente pelos rins.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes com comprometimento cardiaco e renal, em estado de hipermagnesemia e na insuficiéncia respiratoria
grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento deve ser utilizado com precaug@o em lactantes, idosos e criangas.

Administrar com precaugao na presenca de rubor e sudorese.

Durante a administragéo, o paciente deve ser monitorado.

Uma preparagdo de sais de calcio, como o gliconato, deve estar prontamente disponivel para administragdo intravenosa em caso de uma possivel
intoxicagdo por magneésio.

Em fungdo da interagdo 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 intoxicagdo por magnésio.

Uso durante a lactaciio

Como o magnésio passa para o leite materno durante a administragdo parenteral, este medicamento deve ser usado com precaugdo em mulheres lactantes.
Uso durante a gravidez

Pelo fato de ndo haver comprovacao cientifica de exclusio de riscos ao feto, o sulfato de magnésio deve ser utilizado na gravidez somente se estritamente
necessario e 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.

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

6. 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 ndo deve ser associado com bloqueadores neuromusculares (tubocurarina, suxametanio), devido ao risco de potencializagdo 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 intoxica¢do por magnésio, especialmente
devido aos maiores riscos de tratamento da intoxicagdo com sais de calcio nestes pacientes.

Depressores do sistema nervoso central podem ser potencializados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Observar o prazo de validade, que ¢ de 24 meses apds a data de fabricacdo.

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

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

Apés aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solu¢cdes 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA
A dosagem e a durag@o 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 solug@o 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 solugdo de glicose 5% ou cloreto de sodio 0,9%, administrado a uma velocidade que ndo
ultrapasse 4 mL/min.

Como restaurador de eletrélitos (hipomagnesemia)

Deficiéncia leve

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

Deficiéncia severa

Intramuscular: 250 mg de sulfato de magnésio ou 2 mEq de magnésio por Kg corporeo, 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 solugdo de glicose 5% ou de cloreto de sodio 0,9%, administrados
lentamente por um periodo de 3 horas.

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

Para Nutricio 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 corpéreo.

MODO DE USAR

O sulfato de magnésio deve ser administrado por via intramuscular ou intravenosa, diretamente ou diluido em solugdo apropriada, ou por infusdo
intravenosa com dilui¢ao em solug@o apropriada antes da administragao.

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

Recomenda-se proceder a manipulagdo segundo o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo de Solu¢des Parenterais em Servigos de Satde
(RDC n®45 de 12/03/2003, DOU 13/03/2003).



9. REACOES ADVERSAS

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

Outros sintomas de hipermagnesemia incluem nauseas, vomitos, erupgdes cutaneas, sede, sonoléncia, confusio e coma.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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

O desaparecimento do reflexo patelar ¢ um sinal clinico 1til para detectar a intoxicagdo por magnésio.

Se a fungao renal do paciente for deficiente, pode ser necessaria dialise 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 respiratérias 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 calcico.
Sendo assim, ¢ importante manter uma ampola de 1 mg de gliconato de calcio ao lado da cama/leito para a administra¢do intravenosa como antidoto em
casos de intoxicagao.

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