SULFATO DE MAGNESIO
Solugdo Injetavel a 10% (100 mg/mL) e 50% (500mg/mL)

( Samtec

BIOTECNOLOGIA

NOME DO PRODUTO
sulfato de magnésio

APRESENTACOES

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Sulfato de Magnésio 10%

Caixa com 50, 100 ou 200 ampolas de polietileno com 10 mL
Sulfato de Magnésio 50%

Caixa com 50, 100 ou 200 ampolas de polietileno com 10 mL

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Sulfato de Magnésio 10%
Cada mL contém:

Sulfato de magnésio heptaidratado (DCB 08167) .........ccccevuuevernence 100 mg
Agua para inje¢do q.s.p. 1 mL
Conteido eletrolitico:

Sulfato ..... 0,811 mEq/mL
Magnésio 0,811 mEq/mL
Osmolaridade 811 mOsmol/L
pH ....... ...55a70
Sulfato de Magnésio 50%

Cada mL contém:

Sulfato de magnésio heptaidratado (DCB 08167) ........ccovevrerereerenee 500 mg
AQUA PArA MNJECAO (uS.P. evveererrerrssessssesseesssseseeeee e eeeessesessssssssssssssseees I mL
Conteido eletrolitico:

Sulfato 4,05 mEg/mL
Magnésio ..... w405 mEq/mL
Osmolaridade ... 4057 mOsmol/L
pH ....... 5,5a7,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

E indicado como fonte de reposi¢io de magnésio, principalmente na ocorréncia de hipomagnesia
severa, acompanhada de sinais de tetania semelhantes aos apresentados na hipocalcemia.
Indicado também para tratar crises convulsivas e toxemias severas (pré-eclampsia e eclampsia
gravidica).

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O uso do sulfato de magnésio injetavel é reconhecido pelo Ministério da Satde 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:
reposicdo eletrolitica (item 9), reposi¢do 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 bebg,
possui uma ampla margem de seguranga e, ainda, apresenta simplicidade para administragdo e
monitoramento clinico[1] [2].

Estudos sobre o uso de sulfato de magnésio injetdvel 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 reposi¢do de magnésio através de terapia com sulfato de magnésio
injetavel [3].

Estudos demonstram a eficiéncia do sulfato de magnésio injetdvel no controle dos espasmos
musculares e na redugdo da necessidade de ventilagio mecanica em pacientes acometidos por
tétano[4] [5].
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

- ¢ um importante cofator para reagdes enzimaticas e desempenha um importante papel na
transmissdo neuroquimica e na excitabilidade muscular;

- Previne ou controla convulsdes causadas pelo bloqueio da transmissdo neuromuscular e a
decrescente quantia de acetilcolina liberada no final da placa motora pelo impulso nervoso;

- tem um efeito depressor sobre o Sistema Nervoso Central (SNC), mas ndo ¢ prejudicial a mae,
ao feto ou ao neonato quando o uso ¢ direcionado na eclampsia ou pré-eclampsia gravidica
(risco/beneficio);

- atua perifericamente para produzir vasodilatagdo. Em pequenas doses pode ocorrer rubor e
transpiragdo, mas em grandes doses pode causar queda da pressdo sanguinea.

Os primeiros sintomas de hipomagnesemia (menos de 1,5 mEq/litro) podem ser desenvolvidos
cedo, em um prazo de trés a quatro dias ou em semanas. Os efeitos predominantes da deficiéncia
sdo neurologicos, tais como: irritabilidade muscular, espasmos musculares e tremores.
Hipocalcemia e hipocalemia sempre diminuem os niveis séricos de magnésio.

] BL5-RS

Embora o estoque de magnésio intracelular seja abundante, nem sempre € suficientemente
disponivel para manter os niveis plasmaticos. Por isso, ¢ importante realizar terapia parenteral de
magnésio.

Os reflexos dos tenddes diminuem quando o nivel plasmatico sobe para cerca de 4 mEq/L mas
desaparecem quando se aproxima de 10 mEq/L.

Chegando a este nivel plasmatico de magnésio (10 mEq/L), pode ocorrer parada respiratdria;
abaixo deste pode apresentar bloqueio cardiaco.

A concentragdo sérica de magnésio maior que 12 mEq/L pode ser fatal.

Os efeitos toxicos centrais e periféricos do magnésio sdo antagonizados até certo ponto pela
administragdo intravenosa de calcio.

4. CONTRAINDICACOES
Contraindicado em casos de insuficiéncia renal, bloqueio cardiaco, dano no miocardio e
depressdo respiratoria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento deve ser utilizado com precaucdo em lactantes, idosos e criangas.
Administrar com precaugdo na presenga de rubor e sudorese.

Durante a administragdo, 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 intoxica¢do por magnésio.

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

Uso em pacientes idosos

Exige freqiientemente 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 lactacdo

Como o magnésio passa para o leite materno durante a administragéo parenteral, este
medicamento deve ser usado com precau¢do em mulheres lactantes.

Uso durante a gravidez

Pelo fato de ndo haver comprovagdo cientifica de exclusdo de riscos ao feto, o sulfato de
magnésio deve ser utilizado na gravidez somente se estritamente necessario e sob supervisao
médica, pois o 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 ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem
orientacdio médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administra¢do simultanea com solugdes contendo:

- dlcool em altas concentragdes, élcalis hidroxidos, arsenatos, bario, célcio, fosfato de
clindamicina, metais pesados, hidrocortisona sddica, succinato, fosfato, sulfato de polimixina b,
salicilatos, estroncio, tartaratos, carbonatos alcalis e bicarbonato: pode resultar na formagdo de
precipitado;

- estreptomicina, tetraciclina e tobramicina: pode reduzir a atividade antibiotica dessas
substéncias;

- barbitiiricos, narcoticos ou outros hipnéticos (ou anestésicos sistémicos), ou outros depressores
do Sistema Nervoso Central (SNC): devem ser ajustadas cuidadosamente as dosagens em fungao
do efeito depressor do magnésio no SNC. A depressdo do SNC e os defeitos da transmissdo
periférica produzidos pelo magnésio devem ser antagonizados pela administragéo de célcio.

- A incompatibilidade potencial sempre serd influenciada por mudangas na concentragdo de
reagentes e pH da solugdo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO:

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apos a Data de Fabricag@o.

Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem

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

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, caso vocé observe alguma alteragio no aspecto,
nio utilize.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA

A dosagem deve ser ajustada cuidadosamente, de acordo com as necessidades e respostas
individuais de cada paciente.

Descontinuar a administragdo deste medicamento quando o efeito desejado for obtido.
Administrar este medicamento seguindo as instrugdes especificas para cada via de administragdo:
Infusdo intravenosa

Antes de sua administra¢do, diluir a uma concentragdo de até 20%.

Os diluentes mais utilizados sdo solugdes injetaveis de glicose a 5% e solugdo injetavel de cloreto
de sodio a 0,9%.

A faixa para inje¢do intravenosa ndo deve exceder a 150 mg/minuto (1,5 mL a concentragdo de
10% ou equivalente), exceto em eclampsia severa com convulsdes.

A terapéutica plasmatica obtida a nivel plasmatico ocorre imediatamente.

Via intramuscular

A administragdo em uma solugdo diluida & 50% resulta em uma terapéutica plasmatica em 60
minutos.

Na solugdo de 50% ndo diluida, a injegdo intramuscular profunda € apropriada para adultos.
Para administragdo em criangas, diluir esta solugdo a uma concentragdo de até 20%.

Além dessas instrugdes relativas as vias de administragdo, o uso deve ser realizado da seguinte
forma, quando ocorrer:

Deficiéncia de magnésio

A dose usual do adulto ¢ de 1g, equivalente a 8,12 mEq de magnésio (2 mL da solugdo de 50%),
injetado por via intramuscular, de 6 em 6 horas para quatro doses (equivalente ao total de 32,5
mEq de magnésio por 24 horas).

Para hipomagnesia severa, a dose de 250 mg € o suficiente (aproximadamente 2 mEq) por quilo
de peso corporal (0,5 mL da solugdo de 50%), podendo ser administrada por via intramuscular,
por um periodo de quatro horas, se necessario. Como alternativa, pode ser adicionado 5 g
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(aproximadamente 40 mEq) para um litro de solugdo injetavel de glicose a 5% ou de cloreto de
sodio a 0,9%, por infusdo lenta, por um periodo de trés horas.

Eclampsia

Na infusdo intravenosa, utilizar uma dose de 4 a 5 g, em 250 mL de glicose a 5% ou de cloreto
de sodio a 0,9%.

Na administragdo simultanea, a dose maxima € de 10 g (5 g ou 10 mL da solugdo a 50% néo
diluida para cada nadega).

Como alternativa, pode ser administrada uma dose intravenosa inicial de 4 g, diluindo a solugdo
a 50% para uma concentragdo de 10% a 20%. Em seguida, injetar por via intravenosa o fluido
diluido (40 mL da solugdo a 10% ou 20 mL da solug¢@o a 20%), por um periodo de 3 a 4 minutos.
Ap6s, injetar por via intramuscular, em nadegas alternadas, 4 a 5 g (8 a 10 mL de solugdo a 50%),
a cada quatro horas, dependendo da continua presenga do reflexo patelar e fungdo respiratéria
adequada.

Ap6s a dose inicial intravenosa, alguns clinicos administram 1 a 2 g/hora, via infusdo intravenosa
continua. A terapia deve ser continua até cessar as convulsdes. O nivel de magnésio sérico de 6
mg/100 mL € considerado 6timo para controlar convulsdes. A dose didria total (24 h) de 30 a 40
g ndo deve ser excedida. Na presenca de insuficiéncia renal severa, a dosagem maxima de sulfato
de magnésio ¢ de 20g em 48 horas, e a concentragdo sérica deve ser alcangada.

Outros usos

Na infusdo intravenosa, em oposi¢do aos efeitos da estimulagdo muscular da intoxicagdo por
bario, a dose usual do magnésio ¢ de 1 a 2g.

Para controle de convulsdes associadas com a epilepsia, glomerulonefrite ou hipotireoidismo, a
dose adulta usual € de 1g administrado por via intravenosa ou intramuscular.

Em taquicardia atrial paroxistica, administrar magnésio somente se as medidas bésicas tenham
sido tomadas e que ndo haja dano do miocardio. Nesse caso, a dose usual é de 3 a4 g (30 ou 40
mL da solugdo a 10%), administrada cautelosamente por via intravenosa, durante 30 segundos.
Para redugdo do edema cerebral, administrar uma dose de 2,5 g (25 mL de uma solugdo a 10%)
por via intravenosa.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Criancas

Na hipomagnesia, a dosagem deve ser ajustada cuidadosamente, de acordo com as necessidades
e respostas individuais. Além disso, monitorar o magnésio sérico nesses pacientes.

A administragdo deste medicamento deve ser descontinuada, assim que o efeito desejado for
obtido.

Em convulsdes nefriticas, diluir a concentragdo de 50% a uma solu¢do de 20%, para injecdo
intramuscular.

Para controlar as crises, a dose ¢ de 20 a 40 mg (0,1 a 0,2 mL de uma solug@o a 20%) por kg de
peso corporal, administrada por via intramuscular.

Idosos

As doses devem ser reduzidas devido a fungdo renal geralmente se apresentar enfraquecida ou
prejudicada.

Em pacientes com prejuizo severo da fungdo renal, as dosagens ndo devem exceder a 20 g em 48
horas. Monitorar o magnésio sérico nesses pacientes.

MODO DE USAR
O uso ¢ através da administrag@o intravenosa lenta ou intramuscular, mediante prévia diluigdo e
conforme orientagdo médica.
Antes de administrar este medicamento, inspeciona-lo visualmente para observar se ha a presenga
de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem que contém a
solugdo. Caso vocé observe alguma alteragdo no aspecto, ndo utilize.
Ap6s a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume ndo utilizado.
A velocidade deve ser lenta e cuidadosa para evitar hipermagnesia.

1 2 =T

Destaque e abertura das ampolas:

e & 1 — Destaque a ampola separando-a da ampola
S adjacente iniciando pela base da cartela;

0 2 — Dé leves batidas na parte superior da ampola

- para remover qualquer porcdo de liquido
3 - Com uma das méos, segure firmemente a ampola
3 “— 4 o mais proximo possivel do dispositivo twist-off

[\ (pescogo) e com o polegar e indicador empurrar o
dispositivo twist-off a frente;

4 - Gire o dispositivo twist-off para um ou ambos os
lados ocasionando a abertura da ampola.

/

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas geralmente resultam da intoxicagdo por magnésio, ocasionando rubor,
transpiragdo, hipotensdo, depressdo dos reflexos, paralisia flacida, hipotermia, colapso
circulatorio, depressdo do sistema cardiaco e nervoso seguidos de parada respiratoria.
Hipocalcemia, com sinais de tetania secundéria da terapia do sulfato de magnésio para eclampsia,
tem sido reportada.

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

10. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode provocar intoxicagdo por magnésio, manifestada por uma
queda brusca da pressdo sanguinea e parada respiratoria. O desaparecimento do reflexo patelar é
um sinal clinico da detecgio do nivel maior de intoxicag@o por magnésio.

Nesse caso, a ventilagdo artificial deve ser providenciada, até que sais de calcio sejam injetados
por via intravenosa para antagonizar os efeitos do magnésio.

Tratamento da superdosagem

E necessério realizar frequentemente respiragio artificial.

Para conter os efeitos de hipermagnesemia, administrar lentamente, por infusdo intravenosa, 10
a 20 mL de solugdo de calcio, a concentragdo de 5% (diluido, se possivel, em solugdo isotonica
de cloreto de sodio 0,9% injetavel). Fisostigmina subcutanea, 0,5 mg a 1mg pode ser Ttil.
Hipermagnesia em recém-nascidos pode requerer ressuscitagdo e ventilagdo assistida, via
intubagdo endotraqueal, ou ventilagdo por pressdo positiva intermitente, assim como calcio
intravenoso.

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