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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ————_—E

fosfato de potassio 2 mEq/mL m

APRESENTACOES

fosfato de potassio 2 mEq/mL

Solucdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentagdes: Caixa com 200 ampolas de plastico transparente 10 mL

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1 mL da solugéo de fosfato de potassio 2 mEg/mL contém:

fosfato de POLASSIO MONODASICO .......ceviivieiiiiieieeiieteet et et stesete sttt e st bese e seete e beessesteessesseeseesseensenns 0,03 g
fosfato de POLASSIO AIDASICO ...uveieierieieiiiieieieetecteet ettt ettt st e e e b e e b s e e beesaesseeseenseenns 0,1567 g
AZUA PATA TNJEGAO (oS.]) +erverrrerrerrrerreersesseesseeseeseatesseeseessesssesssassesseessesseessassssssesssssseessesseessesseessessesssesssenses 1 mL
Contetdo Eletrolitico

FOSTALO .ottt ettt ettt et e n et ettt e e aeeneeeneennens 2,0 mEq/mL
oo TS T 2 SRR 2,0 mEq/mL
) Lo T3 o) (o OO RRPRRRRRRN 1,1 mMol/mL
01 = (TSRS 7,0-7,8

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fosfato de potassio 2 mEq/mL ¢ indicado na nutrigdo parenteral total e na profilaxia e tratamento da
hipofosfatemia. E indicado também como adjuvante no tratamento de infecgdes do trato urinario, no
tratamento da hipofosfatemia severa (niveis séricos < 0,3 mMol/L) e outros graus de hipofosfatemia quando
a terapia oral ndo € possivel, na diminui¢do do pH urinario e no tratamento da deplegdo de potassio em
pacientes com hipocalemia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fosfato de potassio € utilizado no tratamento e profilaxia da hipofosfatemia. O fosfato de potassio 2
mEg/mL fornece o suplemento idnico fosforo para a corre¢do da hipofosfatemia em pacientes com baixas
ou restritas entradas por via oral ou condi¢des que requeiram o aumento de fosforo, como em alimentagao
de criangas prematuras ou pacientes que tem inadequado controle de diabetes melitus, hiperparatiroidismo,
hipertireoidismo, alcoolismo crdénico, perda de fosfato urindrio por defeito no tibulo renal, alcalose
respiratoria, gastrectomia, deficiéncia de vitamina D, terapia de nutri¢ao parenteral total, ou pacientes que
utilizam diuréticos tiazidicos ou solugdes de dextrose intravenosa. Na reposi¢do eletrolitica, o foésforo
modifica o estado estacionario da concentragdo do calcio, tem um efeito tampao no equilibrio acido-base e
influencia a excregdo renal do fon hidrogénio. A eliminag@o acontece 90% por via renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Exceto, em condi¢des especiais, fosfato de potassio 2 mEg/mL ndo deve ser usado em pacientes com
hiperfosfatemia ou hipocalcemia tetdnica, hiperpotassemia ou hipercalemia, insuficiéncia renal severa
(menos de 30% da fung@o renal normal), infec¢des do trato urindrio causada por organismos desdobradores
de ureia, urolitiase - detectada pela presenca de magnésio, amoénio e fosfato infectada (a condigdo pode ser
exacerbada), doenga de Addison, insuficiéncia renal com oligliria ou azotemia, fibrilagdo ventricular,
hiperadrenalismo associado a sindrome adrenogenital, tecido com extensas feridas como em queimaduras
severas, desidratagdo aguda, cdibras intensas, sensibilidade aumentada ao potassio como em adinamia
(debilidade geral) hereditaria ou paramiotonia congénita.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Vocé deve tomar os seguintes cuidados antes de administrar este medicamento:

- verificar o prazo de validade;

- ndo o utilizar se o recipiente estiver violado e se a solugdo apresentar turvagao;

- descartar imediatamente o volume ndo usado apds a abertura da ampola.

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

Ele deve ser evitado em pacientes com baixos niveis plasmaticos de célcio, faléncia cardiaca congestiva,
hipertensédo e edema. A fungéao renal devera ser monitorada durante a administragdo deste.



O risco beneficio deve ser considerado quando os seguintes problemas existirem: hipoparatiroidismo;
doenga renal cronica; rabdomidlise; osteomalacia; pancreatite; raquitismo; doengas cardiacas
principalmente em pacientes digitalizados; sensibilidade ao fosfato ou ao fosforo; insuficiéncia adrenal
severa (doenca de Addison); desidratagdo aguda; tecidos feridos, extenso, como em queimaduras severas;
miotonia congénita; calcificacdo metastatico.

O monitoramento da concentracdo sérica de eletrélitos e eletrocardiograma devem ser solicitados em
frequentes intervalos, assim como a avaliagdo da funcdo renal.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: categoria C

Fosfato de potassio 2 mEq/mL solu¢do injetavel ndo ¢ recomendado para uso durante a gravidez.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU QUE
ESTEJAM AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Lactacao
Nao ¢é conhecido se fosfato de potassio 2 mEg/mL ¢é excretada para o leite materno. Desta forma ndo é
recomendado seu uso durante a lactacao.

Interacées com outros medicamentos

Inibidores da enzima conversora de angiotensina (captopril, enalapril, lisinopril, quinapril, ramipril,
fosinopril), diuréticos poupadores de potassio, glicosideos digitalicos e outros medicamentos que
contenham potassio podem causar hipercalemia, principalmente em pacientes com insuficiéncia renal.
Medicamentos contendo calcio — o uso simultaneo de medicamento contendo calcio pode aumentar o risco
de deposigdo de calcio em tecidos suaves.

Glicosideos digitalicos — a administracao de fosfato de potdssio 2 mEq/mL solucdo injetavel em pacientes
digitalizados com severo ou completo bloqueio cardiaco pode resultar em hipercalemia.

Diuréticos poupadores de potassio — o uso concomitante com fosfato de potassio 2 mEqg/mL solugdo
injetavel, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal, pode resultar em hipercalemia.

Agentes anti-inflamatorios ndo esteroidais — o uso concorrente com fosfato de potassio 2 mEq/mL solugéo
injetavel pode resultar em hipercalemia, principalmente em pacientes com insuficiéncia renal.
Medicamentos contendo fosfato — 0 uso concomitante com outros medicamentos contendo fosfato podem
aumentar o risco de hiperfosfatemia, especialmente em pacientes com doencas renais.

Medicamentos contendo potassio — o uso concorrente de medicamentos contendo potassio pode resultar em
hipercalemia, especialmente em paciente com insuficiéncia renal.

Salicilatos — o uso concomitante pode aumentar a concentragdo sérica de salicilatos, uma vez que a excregao
de salicilatos é diminuida na urina acidificada. Isso pode resultar em concentragdes toxicas de salicilatos
quando fosfato ¢ administrado em pacientes totalmente estabilizados em salicilatos.

Combinacdes contendo, dependendo da quantidade presente, pode interagir com esses medicamentos:

- Esteroides anabodlicos

- Androggénios;

- Estrogénios;

- amilorida;

- espironolactona;

- heparina, usuarios cronicos.

Incompatibilidades:

- Fosfatos sdo incompativeis em solugdes contendo magnésio ou célcio. fosfato de potassio ¢ incompativel
principalmente com o cloreto de calcio. Também ¢é incompativel com o gluconato de célcio e glicerofosfato
de s6dio, com menor risco de precipitagdo que o cloreto de calcio. O pH e a concentragdo de calcio e fosfato
na mistura final sdo os fatores mais importantes na precipitagao de calcio e fosfato.

- Solugdes contendo outros cations como ferro e aluminio podem igualmente precipitar.

Atencio: Altas concentracdes plasmaticas de potassio podem ser fatais, devido a depressiao cardiaca
e arritmias.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
fosfato de potassio 2 mEq/mL ¢ uma solugdo limpida e incolor.



Cuidados de Conservaciao

O produto fosfato de potassio 2 mEq/mL deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30
°C), protegido da umidade.

O produto fosfato de potassio 2 mEq/mL é uma solug@o estéril e apirogénica, logo, ndo proceda em hipotese
alguma a guarda e/ou conservagao de volumes restantes das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem
descartadas. Este medicamento deve ser consumido imediatamente apds a abertura da ampola. Nao
armazenar as solucgdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade

24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero do lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem primaria.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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 10 a 15 mMol (310 mg a 465 mg) de
fosforo ao dia € usualmente suficiente para manter o nivel sérico de fosfato, contudo maiores quantidades
podem ser necessarias em estados hipermetabdlicos.

Atencao: Infusio intravenosa de fosfato em altas concentracdes pode causar hipocalcemia.
Dosagem para adultos e adolescente

Reposi¢do eletrolitica

Infusdo intravenosa, o equivalente a 10 mMol (310 mg) de fésforo ao dia.

Dosagem pediatrica

Infusdo intravenosa, o equivalente a 1,5 a 2 mMol (46,5 a 62 mg) de fosforo ao dia. A dose ndo deve
exceder a dose maxima recomendada para adultos.

Uso em criancas, idosos e outros grupos de risco

Criancas

Problemas em pediatria ndo tem sido documentado com a quantidade normal diaria recomendada. Todavia,
existem muitos casos reportados de toxicidade ao fosfato em pacientes pediatricos que fizeram uso de
enemas contendo fosfato.

Idosos
Em idosos, ndo tem sido documentados problemas com uso da dose didria normal recomendada. Todavia
gangrena retal tem sido associada ao uso de enema de fosfato em pacientes idosos.

Modo de usar

A SOLUCAO INJETAVEL DEVE SER ADMINISTRADA EXCLUSIVAMENTE POR VIA
INTRAVENOSA, MEDIANTE PREVIA DILUICAO, CONFORME ORIENTACAO MEDICA E
CONSUMIDA IMEDIATAMENTE APOS A ABERTURA DA AMPOLA.

Antes de ser administrada, a solugdo deve ser inspecionada visualmente para se observar a presenca de
particulas, turvagao na solugdo e quaisquer violagdes na ampola. Nao utilizar se a solugdo estiver turva, se
contiver precipitado e/ou se tiver sido violada.

O fosfato de potassio injetavel deve ser primeiramente diluido para administragdo intravenosa. Antes da
administracdo, a concentragdo do fosfato injetavel deve ser diluida e completamente homogeneizada a um
grande volume de liquido.

A dose e a velocidade de administracdo devem ser individualizadas.

A solugdo deve ser infundida lentamente para evitar intoxicagdo por fosfato.

Precipitados podem se formar quando fosfato ¢ adicionado a solugdo que contenha calcio ou magnésio, ou
ainda ferro e aluminio.

Atencdo: Quando administrar por via endovenosa periférica, diluir em solucio isotonica ou
hipotdnica.



Instrucdes para a abertura da ampola:

l —— 1-Segure as ampolas, na posigdo 2
i | S vertical, com as duas méios ¢ scparc- i
: ) VA
as cuidadosamente a partir da parte \&(

superior da ampola conforme figura

1. Apés destacar a ampola, ( u:n )
mantenha-a na posigéo vertical e dé ,\ N
leves batidas na parte supcrior a fim 3] )
de retirar uma pequena quantidade ,7/(( /" \0

de liquido que fica nestaregido.

- Introduza a agulha da seringa a ser 4 i

utilizada na abertura da ampola . )

-Mantecnha a ampola na posigio
vertical e dobre o gargalo para frente
e para tras, em movimento continuo
Em seguida, segure firmemente o

twist-off ¢ gire-0 no sentido hordrio
at¢ abertura da ampola  plastica
conforme figura 2.

- Inverta a ampola plastica ¢ aspirc o

seu contetido, puxando o émbolo da

conforme figura3. Sk seringa adequadamente conforme

3 figura 4. Remova a ampola da

B seringa ¢ mantenha seu émbolo
: puxado.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

O uso de fosfato de potdssio 2 mEq/mL pode causar retencdo de fluidos (incomum); hipercalemia;
hiperfosfatemia ou hipocalcemia tetanica; hipotensao (incomum); infarto do miocardio (rara); insuficiéncia
renal aguda (rara).

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

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

Nestes casos a administragdo deve ser suspensa com cautela, as concentragdes eletroliticas deficientes
devem ser corrigidas e as medidas gerais de suporte devem ser aplicadas.

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

M.S.: 110850040

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n° 3378
Farmace Indéstria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Antonio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.
Barbalha/CE — Cep: 63091-215

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificacdo que altera

Dados das alteracoes de bulas

a bula
o Data do N° Data de Versoes| Apresentacd
Data- do N. Assunto expedient| expedient Assunt aprovac Ttens de (VP/VP es
expediente | expediente 0 ~ bula .
e e ao S) relacionadas
10461 —
E?ﬂﬁgiégo Todos (Submissdo | Bula VP 2%812;0?128
28/07/201 | 2127136/16 S Inicial do texto de e b
Inicial de - - - - ~ de pléstico
6 -4 Texto de bula em adequacdo| Bula ransparente
Bula— RDC a RDC 47/2009) VPS de 10mL
60/12
Notificagdo de
Alteragao de Texto
10454- dte).B;ila tem comz
ESPECIFICO obJetivo Caixa com
-Notificagdo substitui¢do do 200 ampolas
08/04/202 | 1061039/20 ~ Responsavel VPe o
da Alteragdo -- -- -- -- L. de pléstico
0 -1 Técnico, de A.F.| VPS
de Texto de transparente
Sandes CRF / CE
Bula— RDC de 10mL
60/12 2797, para Ana
Raquel Macedo
Nunes CRF /CE
3378.
Adequagao do
topico “8.
REACOES
ADVERSAS” da
bula do
medicamento
especifico, fosfato
de potassio,
solugdo injetavel,
destinada aos
Profissionais  de
Saude, de acordo
com a RDC 406 de
10454- 29 de julho de
ESPECIFICO 2020, que dispde Caixa com
20004200 | 151343721 -Notlﬁcagilo sol?r.e as  boas| Bula VP| 200 ar¥1p'olas
1 7 da Alteragdo -- -- -- -- praticas de e de pléstico
de Texto de Farmacovigilancia VPS | transparente
Bula— RDC para detentores de de 10mL
60/12 registro de
medicamento  de

uso humano e da
outras providéncias
e de acordo
também com a
Nota Técnica N°
60/2020.

Além
dessa alteracdo
ainda foram feitas
adequagdes na bula
destinada ao
paciente:




- Corregio de
ortografia,
pontuacao,
seguindo a RDC 47
de 2009 e o Guia de
Submissao
Eletronica de Texto
de Bula de 13 de

janeiro de 2014.
Alteracdo dos
dizeres legais
referentes a
atualizacdo de
endereco da

10454- er’nplr.esa por ato

ESPECIFICO pfb s citad A Caixa com
-Notificagdo alteragao citada _°| Bula VP| 200 ampolas
~ de implementagao .

-- da Alteragdo -- -- -- . . ~ e de plastico
de Texto de imediata ¢ ndo VPS | transparente
Bula - RDC requer de 10mL

60/12 mam'festagao '
prévia da Anvisa de

acordo com o que
preconiza o Artigo
16 da RDC 47 de
setembro 2009;




