ISOFARMA - SOLUCAO DE FOSFATO DE POTASSIO 2 mEq/mL
fosfato de potassio monobasico + fosfato de potassio dibasico

APRESENTACOES
Solugdo injetavel, estéril e apirogénica com:

- 10 mL em embalagem com 200 ampolas plasticas de polietileno transparentes

USO INTRAVENOSO, MEDIANTE PREVIA DILUICAO, CONFORME
ORIENTACAO MEDICA.

USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

fosfato de potassio dibasico .........cceevvuceerineencnnne. 156,7mg
fosfato de potassio MONObASICO ........cvvveveerreerieieienne 30mg
AZUA PATA INJEGAO .S.P- wevvereererenierereerrereeeeseeseeseesenseaens ImL

Conteudo eletrolitico:

FOSTALO .. 2,0mEq/mL
POLASSIO -ttt 2,0mEq/mL
FOSTOTO 1.t 1,1 mMol/mL
PH oo 7,00-7,80

INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

E indicado na nutri¢do parenteral total ¢ no tratamento da:

- Hipofosfatemia;

- Hipofosfatemia severa (niveis séricos < 0,3 mMol/L) e de outros graus de
hipofosfatemia quando a terapia oral ndo ¢ permitida;

- Redugao do pH urinario;

- Deplegdo de potassio em pacientes com hipocalemia.

Este medicamento também ¢ utilizado como adjuvante no tratamento de

infecgdes do trato urinario.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto se faz consagrada e
registrada no meio cientifico pelo uso e aplicagdo na pratica da area farmacéutica,
estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo compéndio oficial de
renome United States Pharmacopeia.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O fosfato de potassio ¢ utilizado no tratamento e profilaxia da hipofosfatemia.

O fosfato de potassio 2 mEq/mL fornece o suplemento ionico fosforo necessério

paraa corregao da hipofosfatemia em pacientes com:

- baixas ou restritas entradas por via oral;

- condigdes que requeiram o aumento do fosforo, como em alimentacao de
criangas prematuras;

- controle inadequado da diabetes mellitus, bem como apresentem

hiperparatiroidismo, hipertireoidismo, alcoolismo cronico, perda de fosfato

urinario por defeito no tubulo renal, alcalose respiratoria, gastrectomia,

deficiéncia de vitamina D, terapia de nutri¢@o parenteral total e utilizem diuréticos

tiazidicos ou solugdes de dextrose intravenosa.

Na reposicdo eletrolitica, o fosforo modifica o estado estacionario da
concentragdo do calcio, tem um efeito tampdo no equilibrio acido-base e
influencia a excrecdo renal do ion hidrogénio.

Aeliminagao acontece 90% por viarenal.

4. CONTRA-INDICACOES

Exceto em condig¢des especiais, ndo deve ser utilizado quando existirem os

seguintes problemas de satde:

- Hiperfosfatemia ou hipocalcemia tetanica;

- Hiperpotassemia ou hipercalemia;

- Insuficiéncia renal severa — menos de 30% da fungao renal normal;

- Infecgdes do trato urindrio causadas por organismos desdobradores de uréia;

- Urolitiase, detectada pela presenga de magnésio, amonio 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;

- Caimbras intensas;

- Sensibilidade aumentada ao potassio como em adinamia (debilidade geral)
hereditaria ou paramiotonia congénita.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, ¢ indispensavel:

- verificar o prazo de validade;

-ndo administra-lo, se houver turvagao, deposito ou violagdo do recipiente;

- evitar extravasamentos.

Este medicamento nao deve ser administrado em pacientes com a fungao renal

comprometida.

Deve ser evitado em pacientes com baixos niveis plasmaticos de célcio, faléncia

cardiaca congestiva, hipertensao e edema. A fungao renal devera ser monitorada

durante sua administracao.

Orisco-beneficio deve ser considerado quando os seguintes problemas existirem:

- hipoparatiroidismo;

- doengarenal cronica;

- rhabdomyolysis,

- 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;

- calcificagdo metastatica.

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

Uso em criancas, idosos e outros grupos de risco

Pediatrico

Em pacientes pediatricos, problemas nao tém sido documentados com a
quantidade normal diaria recomendada. Todavia, existem muitos casos
reportados de toxicidade ao fosfato em pacientes que fizeram uso de enemas
contendo fosfato.

Idosos

No caso de pacientes idosos, problemas ndo t€m sido documentados com uso da
dose diaria normal recomendada. Todavia, gangrena retal tem sido associada ao
uso de enema de fosfato.

Gravidez e amamentacio

Fosfato de potassio ndo é recomendado para uso durante a gravidez.

Nao ¢ conhecido se o fosfato ¢ excretado para o leite materno. Dessa forma, ndo ¢
recomendado seu uso durante a lactagao.

Categoria C:
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgifo-dentista.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Inibidores da enzima conversora de angiotensina (captopril, enalapril,
fosinopril, lisinopril, quinapril, ramipril), diuréticos poupadores de potassio,
glicosideos digitalicos e outros medicamentos que contenham potéssio:
podem causar hipercalemia, principalmente em pacientes com insuficiéncia
renal.

- Medicamentos contendo célcio: o uso simultaneo de medicamento contendo
calcio pode aumentar o risco de deposicao de calcio em tecidos suaves.

- Glicosideos digitalicos: a administrag¢do de fosfato de potassio 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 solugdo injetavel, especialmente em pacientes com insuficiéncia
renal, pode resultar em hipercalemia.

- Agentes anti-inflamatorios nao esteroidais: o uso concorrente com fosfato de
potassio injetavel 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 concorrente de medicamentos
contendo potassio pode resultar em hipercalemia, especialmente em paciente
com insuficiéncia renal.

- Salicilatos: o uso concorrente pode aumentar a concentragao sérica de
salicilatos, uma vez que sua excregdo ¢ diminuida na urina acidificada. Isso
pode resultar em concentragdes toxicas de salicilatos quando fosfato é
administrado em pacientes totalmente estabilizados em salicilatos.




Combinagoes deste produto, dependendo da quantidade presente, podem
interagir com estes medicamentos:

- esterdides anabdlicos;

- androgénios;

- estrogénios;

-amilorida;

- espironolactona;

- heparina, usudrios cronicos.

Incompatibilidades
Fosfatos sdo incompativeis em solu¢des contendo magnésio ou calcio. Outras

solugdes contendo outros cations como ferro e aluminio podem igualmente
precipitar.

ATENCAO: ALTAS CONCENTRACOES PLASMATICAS DE POTASSIO
PODEM SER FATAIS, PODENDO CAUSAR DEPRESSAO CARDIACA E
ARRITMIAS.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Isofarma — solug@o de fosfato de potassio 2 mEq/mL deve ser conservado em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido daumidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8.POSOLOGIAE MODO DE USAR

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: Infus@o intravenosa de fosfato em altas concentragdes pode causar
hipocalcemia.

Dosagem para adulto e adolescente
(Reposicao eletrolitica)
Infusdo intravenosa equivalente a 10 mMol (310 mg) de fosforo por dia.

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

MODO DE USAR

Antes de administrar Isofarma — solugao de fosfato de potassio 2 mEq/mL, diluire
homogeneizar completamente a concentragao do fosfato injetavel (1,1mMol de
fosforo por mL) aum grande volume de liquido.

E indispensavel saber que a dose e a velocidade da administragdo deste
medicamento devem ser individualizadas.

Asolugao deve ser infundida lentamente para evitar intoxicag@o por fosfato.
Podem se formar precipitados quando fosfato ¢ adicionado a solucdo que
contenha calcio ou magnésio, ou ainda, ferro e aluminio.

Atencao: Quando administrar por via endovenosa periférica, diluir em solugdes
isotonica ou hipotonica.

Nao trocar ampolas com medicamentos diferentes e nem mistura-los. A troca pode
ser fatal.

Apo0s a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume néo utilizado.

Instrugdes para a abertura da ampola de Isofarma — soluciio de fosfato de
potassio 2 mEq/mL

1. _ Segure a ampola na posigdo vertical e dé leves batidas na parte

“{,-E};::: supe_rior da a_mpola. Dessa forma, vocé ira remover a porgdo de

liquido localizada em seu colo. Caso fique retida uma pequena
1 quantidade de liquido, isto ndo prejudicard o volume a ser
utilizado (figura 1).

Com a ampola na posicao vertical, dobre o
gargalo para frente (45°) (figura 2) e para
tras (45°) (figura3).

Segure firmemente o twist-off (aletas laterais)
(figura 4) e gire-o no sentido anti-horario
(figura 5), até abrir completamente a ampola
plastica.

Insira a seringa a ser utilizada na abertura da
ampola plastica (figura 6). Inverta a ampola
plastica e retire o seu contetido, puxando o
émbolo da seringa adequadamente (figura 7).
9 E comum permanecer um discreto volume de
liquido no interior da ampola.

i %‘_ Quando esvaziada, remova a ampola da seringa, mantendo o seu
i émbolo puxado (figura 8).

9. REACOESADVERSAS

O uso pode causar as seguintes reagdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): hipercalemia, hiperfosfatemia e hipocalcemia tetanica.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): retengdo de fluidos e hipotensao (pressao baixa).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): infarto do miocardio e insuficiénciarenal aguda.

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 Sanitaria Estadual www.nuvis.ce.
gov.br ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Aadministragao deve ser suspensa cautelosamente.

Corrigir as concentragdes eletroliticas deficientes e aplicar medidas gerais de
suporte.

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.5170.0022
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