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Folheto informativo: Informacgao para o utilizador
Sulfato de Magnésio Kalceks 200 mg/ml solucdo injetavel ou para perfusao
sulfato de magnésio hepta-hidratado

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a utilizar este

medicamento pois contém informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0os mesmos sinais
de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
secgao 4.

O que contém este folheto:

O que é Sulfato de Magnésio Kalceks e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Sulfato de Magnésio Kalceks
Como utilizar Sulfato de Magnésio Kalceks

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sulfato de Magnésio Kalceks

Contetido da embalagem e outras informagtes

AP, wWNE

1. O que é Sulfato de Magnésio Kalceks e para que é utilizado

Sulfato de Magnésio Kalceks contém magnésio (como sulfato de magnésio hepta-
hidratado). O sulfato de magnésio hepta-hidratado (daqui em diante mencionado como
sulfato de magnésio) é um sal de magnésio. E utilizado:

. para tratar a caréncia (falta) de magnésio;

. para prevenir e tratar os niveis baixos de magnésio no sangue de doentes a receber
nutricdo parentérica total (os nutrientes sdo perfundidos na corrente sanguinea);

. para tratar a perturbagdo do ritmo cardiaco conhecida como “torsade de pointes”;

. para controlar e prevenir convulsGes na pré-eclampsia grave (complicagao grave da
gravidez caracterizada por pressao arterial elevada e proteina na sua urina);

. para controlar e prevenir as convulsdes recorrentes na eclampsia (convulsdes como

resultado da pré-eclampsia);

O medicamento destina-se a ser utilizado em adultos, adolescentes e criangas.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Sulfato de Magnésio
Kalceks

Nao lhe deve ser administrado Sulfato de Magnésio Kalceks

- se tem alergia ao sulfato de magnésio, aos seus sais, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6);

- se tem niveis elevados de magnésio no sangue;

- se tem compromisso renal grave ou insuficiéncia renal (se a didlise ou outros métodos de
purificacdo do sangue forem invidveis).

Se alguma das situagdes acima se aplica a si, informe o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser
administrado Sulfato de Magnésio Kalceks.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Sulfato de Magnésio

Kalceks:

- se tem uma doenca que causa fraqueza muscular ou fadiga chamada “miastenia grave”;

- se tem problemas nos rins (provavelmente ird necessitar de uma dose reduzida);

- se tiver predisposicdo para pedras nos rins (didtese de célculos de célcio ou magnésio ou aménia
ou fosfato);

- se tem problemas de figado;

- se tem problemas de coragdo.

Se o medicamento for injetado num musculo, poderd ocorrer dor, vermelhidao, inchaco ou calor no
local da inje¢do, drenagem no local da injecdo, hemorragia prolongada, celulite, abcesso estéril, sinais
de uma reacgdo alérgica, tais como dificuldade em respirar ou inchago na face, lesdo nas estruturas
adjacentes (vasos sanguineos, 0ssos ou nervos), injecdo inadvertida num vaso sanguineo, necrose dos
tecidos, absor¢do pobre devido ao elevado volume da injegdo.

Uma administragdo demasiado rapida pode levar ao desenvolvimento rapido de dilatacdo
dos vasos sanguineos e pressao arterial reduzida.

Este medicamento pode ser irritante para as veias; a fuga do medicamento de um vaso
sanguineo para o tecido circundante pode causar dano nos tecidos.

Informe o seu médico ou enfermeiro se ocorrer rubor e transpiracao.

Os seus niveis de magnésio e célcio no sangue serdo monitorizados durante o tratamento.

Os seus reflexos, a respiragdo e o débito urindrio também serdo verificados enquanto estiver a receber
sulfato de magnésio.

Outros medicamentos e Sulfato de Magnésio Kalceks
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos. Os medicamentos que podem interagir com o sulfato de magnésio
incluem:
» Relaxantes musculares, por ex., vecurénio
» Nifedipina (utilizado para tratar a pressao arterial alta ou dor no peito)
* Bloqueadores dos canais de calcio (medicamentos utilizados para tratar pressao
arterial alta e dor no peito)
» Diuréticos (medicamentos que aumentam o volume de urina) como tiazidas e
furosemida
» Sais de calcio
» Glicosidos digitalicos por ex., digoxina (um medicamento utilizado para tratar
problemas de coracao)
» Agentes antibacterianos aminoglicosideos (medicamentos utilizados para tratar
infecOes bacterianas)
* Barbitdricos (medicamentos para tratar a ansiedade, ins6nia)
» Opidides (medicamentos para tratar a dores crénicas), como a morfina
» Hipnoticos (medicamentos para perturbaces do sono)

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de este medicamento lhe ser administrado.

O sulfato de magnésio pode ser utilizado para tratar os ataques associados a pré-eclampsia e
eclampsia, complicacOes graves da gravidez. Se estd gravida e lhe for administrado sulfato de
magnésio, a frequéncia cardiaca do seu bebé ird ser cuidadosamente monitorizada e a utilizacao nas
2 horas antes do parto serd evitada.O sulfato de magnésio nao tem efeitos na fertilidade.

Conducgéao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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E pouco provavel que o sulfato de magnésio afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Contudo, algumas pessoas podem sentir-se tontas ou sonolentas apds receberem a inje¢ao de sulfato
de magnésio. Se sentir estes efeitos indesejaveis ndo deve conduzir veiculos ou utilizar miquinas.

Sulfato de Magnésio Kalceks contém soédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por 1 ml, ou seja, € praticamente
“isento de s6dio”.

3. Como sera administrado Sulfato de Magnésio Kalceks

Sulfato de Magnésio Kalceks serd administrado numa veia através de injec@o lenta ou perfusdo, num
musculo ou tecido sob a pele.

O seu médico ird decidir a quantidade de sulfato de magnésio que lhe serd administrada. A dose
depende das suas necessidades individuais e da resposta ao tratamento.

Adultos

Tratamento da caréncia de magnésio

A dose habitual é de 8-12 g de sulfato de magnésio nas primeiras 24 horas seguida de
4-6 g/dia durante 3 ou 4 dias, para completar as reservas corporais. Normalmente, sao
administrados 10-20 ml de Sulfato de Magnésio Kalceks 200 mg/ml solucdo injetavel ou
para perfusdo, repetidamente se necessario.

Em doentes a receber nutricdo parentérica total, a dose é rigorosamente individual.
Como recomendacao geral, de 1-3 g/dia é administrado numa veia.

Prevengdo e controlo das convulsdes na pré-eclampsia grave e eclampsia

Uma dose inicial de carga de 4 g de sulfato de magnésio, diluida num volume adequado, administrada
numa veia seguida por uma perfusdo numa veia de 1-2 g/hora ou inje¢des intramusculares regulares,
até que as convulsdes parem.

Torsade de pointes

Uma dose unica de 2 g administrada durante 2-3 minutos. Inicia-se uma perfusdo numa
veia a uma velocidade de 2-4 mg/min. Se a torsade de pointes voltar a ocorrer, sao
administrados mais 2 g e a velocidade de perfusao aumentada para 6-8 mg/min.

Doentes com problemas nos rins
Geralmente serd administrada uma dose reduzida a doentes com problemas nos rins.

Doentes com problemas no figado
Ndo existem recomendagdes de dose especificas.

Idosos

Nao existem recomendacdes de dose especificas. Contudo, deve tomar-se precaucao visto que as
perturbacdes nos rins e/ou figado sdo mais comuns neste grupo etario e a ocorréncia de efeitos
adversos € mais provavel.

Utiliza¢do em criangas

Em criangas, sulfato de magnésio na concentracdo de 100 mg/ml pode ser administrado
numa veia, para completar as reservas corporais. Em criangas a receber nutricao
parentérica total, a dose é ajustada dependendo da idade, peso corporal e das
necessidades individuais.

Se lhe for administrado mais Sulfato de Magnésio Kalceks do que deveria

Uma vez que este medicamento serd administrado por um médico ou enfermeiro, € pouco provavel
que lhe seja administrado demasiado. Contudo, fale com o seu médico ou enfermeiro se tiver
preocupagoes.
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Caso se nao lhe for administrado Sulfato de Magnésio Kalceks

E pouco provivel que falhe uma dose uma vez que estas serdo administradas pelo seu médico ou
enfermeiro. Nao deve receber uma dose a dobrar para compensar uma dose que ficou em falta.
Pergunte ao seu médico ou enfermeiro quando é que deve receber a proxima dose.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
» Reacles alérgicas
* Niveis elevados de magnésio no sangue
* Anomalias eletroliticas/de fluidos
¢ Dificuldades em respirar
* Nauseas ou vémitos
* Sonoléncia
» Confusao
* Fala indistinta
* Visdo dupla
» Perda dos reflexos tendinosos
» Batimentos cardiacos irregulares
* Paragem cardiaca
¢ Eletrocardiograma anormal
» Batimentos do coracao lentos
* Rubor da pele e pressao arterial baixa devido a dilatacdo dos vasos sanguineos
¢ Fraqueza muscular
* Sede
« Coma

Foram notificados niveis baixos de cdlcio no sangue em mulheres gravidas e nos seus bebés em
desenvolvimento em casos extremamente raros com doses elevadas de sulfato de magnésio.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sulfato de Magnésio Kalceks

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Naio congelar.

Prazo de validade apds a primeira abertura
O medicamento deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da ampola.

Prazo de validade apds dilui¢do
A estabilidade fisica e quimica em uso foi demonstrada durante 72 horas a 30°C e a uma temperatura
de 2-8°C ap6s dilui¢do com solugdo de cloreto de sédio 0,9% ou solugdo de glucose 5%.

De um ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se nao for utilizado
imediatamente, os prazos de validade em utilizacdo e as condi¢des antes da utilizacdo sdo da
responsabilidade do utilizador e ndo devem normalmente ultrapassar as 24 horas a 2-8°C, exceto
quando a dilui¢do tenha sido efetuada em condig¢des asséticas controladas e aprovadas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior,
apos {EXP}. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Naio utilize este medicamento se verificar quaisquer sinais visiveis de deteriorac¢do (por ex.,
particulas).

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informacgées

Qual o conteiuido de Sulfato de Magnésio Kalceks
- A substéncia ativa € o sulfato de magnésio hepta-hidratado.

Cada 1 ml de solugdo contém 200 mg de sulfato de magnésio hepta-hidratado.
Cada ampola de 10 ml contém 2000 mg de sulfato de magnésio hepta-hidratado.

- Os outros componentes sdo 4cido sulfiirico (para ajuste do pH), hidréxido de sédio (para
ajuste do pH), dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Sulfato de Magnésio Kalceks e contetido da embalagem

Solugdo limpida, incolor, isenta de particulas visiveis.

10 ml de solugdo em ampolas de vidro incolor com um ponto de corte.

As ampolas estdo embaladas num revestimento de pelicula de cloreto de polivinilo. Os revestimentos
estdo embalados numa caixa de cartéo.

Tamanho da embalagem:
5, 10 ou 100 ampolas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdao no Mercado
AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Leténia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Fabricante
Akciju sabiedriba “Kalceks”
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Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Leténia

Este folheto foi revisto pela Galtima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude:

Posologia
1 g de sulfato de magnésio hepta-hidratado = 98,6 mg ou 8,1 mEq ou 4,1 mmol de
magnésio.

Os niveis terapéuticos sdo atingidos quase imediatamente com doses intravenosas
adequadas e no espago de 60 minutos ap6s a injecao intramuscular.

Adultos

Hipomagnesemia

A dose é rigorosamente individual. Como uma guideline geral, 8-12 g de sulfato de
magnésio podem ser administrados nas primeiras 24 horas seguidos de 4-6 g/dia
durante 3 ou 4 dias, para completar as reservas corporais. As velocidades de perfusao
maxima nao devem exceder 2 g/h. O objetivo deve ser manter as concentragdes séricas
de magnésio acima de 0,4 mmol/I.

Normalmente, sdo administrados 10-20 ml de Sulfato de Magnésio Kalceks 200 mg/ml
solucdo injetavel ou para perfusdo lentamente por via intravenosa (a uma velocidade de
300 mg/minuto, ou seja, 1,5 ml/minuto), por via intramuscular ou, excecionalmente, por
via subcutdnea (dolorosa), repetidamente se necessario.

Prevencao e tratamento de hipomagnesemia na nutrigdo parentérica total
A dose é rigorosamente individual. Como recomendacdo geral, podem ser administrados
1-3 g/dia de sulfato de magnésio por via intravenosa.

Pré-eclampsia grave e eclampsia

Pode ser perfundida, por via intravenosa, uma dose de carga inicial de 4 g diluidos num
volume adequado, por ex., 4 g de sulfato de magnésio em 250 ml de uma solucdo de
glucose 5% ou cloreto de sodio 0,9% até um maximo de 4 ml/min (= 64 mg/min). Isto é
seguido por um regime de manutencao de uma perfusao intravenosa de 1-2 g/hora, por
ex. 5 g de sulfato de magnésio dissolvido num litro de solugdo de glucose 5% ou cloreto
de sodio 0,9% a 200 mil/hora (=1 g/hora) ou injecdes intramusculares regulares,
dependendo da presenga continua do reflexo rotuliano, uma fungdo respiratoria e débito
urinario adequados. A terapéutica deve continuar até que os paroxismos cessem.

E importante que, na administracdo de sulfato de magnésio através de qualquer um
destes esquemas, sejam feitas certas observacgdes clinicas antes de cada injegdo:

0 devem estar presentes reflexos tendinosos profundos;

0 a respiracao deve ser de, pelo menos, 16 expiragdes/minuto; e

0 devem ter sido excretados 100 ml de urina desde a injecao anterior.

Além disso, deve estar disponivel 1 g de gluconato de calcio como antidoto para
hipermagnesemia.

As injegOes intramusculares sao dolorosas e sao complicadas pela formagdao de abcessos
locais em 0,5% dos casos. Deste modo, a via intravenosa é preferida. Contudo, o regime
intramuscular torna-se a melhor opgdo quando ndo estdo disponiveis bombas de
perfusdo intravenosa, a monitorizagdo continua ndo é viavel ou quando o doente tem de
ser transferido para outras instalagdes.
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Torsade de pointes

Como recomendacgdo geral, pode ser administrado um bélus intravenoso Gnico de 2 g
durante um periodo de 2 a 3 minutos. Deve iniciar-se uma perfusdo intravenosa de
magnésio a uma velocidade de 2-4 mg/min. Se a torsade de pointes voltar a ocorrer,
deve ser administrado outro bolus de 2 g de magnésio e a velocidade de perfusdo
intravenosa deve ser aumentada para 6-8 mg/min. Raramente é requerido um terceiro
bélus de 2 g.

Populagdo pediatrica

Hipomagnesemia

Sulfato de magnésio na concentracdo de 100 mg/ml pode ser administrado
intravenosamente a criangas. Para a utilizacdo intravenosa em criangas, a velocidade de
administragdo nao deve exceder 0,1 mil/kg/minuto (10 mg/kg/minuto) de sulfato de
magnésio 100 mg/ml solugdo (correspondendo a 0,04 mmol/kg/minuto =
0,001 g/kg/minuto de magnésio).

Prevencao e tratamento de hipomagnesemia na nutrigdo parentérica total
A dose é rigorosamente individual. Como recomendacdo geral, as seguintes doses
intravenosas de sulfato de magnésio podem ser administradas:

Idade Magnésio (mg/kg/dia)
Lactentes pré-termo durante os 2,5-5
primeiros dias de vida

Lactentes prematuros em crescimento 5-7,5
0-6 meses 2,4-5
7-12 meses 4
1-18 anos 2,4

Insuficiéncia renal

Os doentes com insuficiéncia renal devem receber 25-50% da dose inicial recomendada
para doentes com funcao renal normal. Recomenda-se a monitorizagdo com ECG em
doses elevadas e nos idosos.

Compromisso hepatico
Devido aos dados insuficientes, ndao existem instrucdes de dosagem especiais
recomendadas em doentes com fungdo hepatica comprometida.

Idosos

Nao existem recomendacdes especificas para dosagem em idosos. Contudo, o sulfato de magnésio
parentérico deve ser usado com precaucao nos idosos, uma vez que as perturbagdes renais e/ou
hepaticas sdo mais frequentes neste grupo etdrio e a tolerancia aos efeitos adversos pode ser mais
baixa.

Via de administragdao
Via intravenosa, intramuscular ou subcutanea, em linha com a informacdo disponibilizada
para cada indicacao.

O medicamento n3ao deve ser administrado em musculos que estejam macilentos ou
atrofiados. Para a administracao intramuscular, deve evitar-se o musculo dorsogluteal e
0 nervo ciatico. Se a dose total a administrar exceder 5 ml, o volume de injegdo deve ser
dividido por mais de um local de injegao muscular profunda.

Dor, vermelhidao, inchaco ou calor no local da injecdao, drenagem no local da injecao,
hemorragia prolongada, celulite, abcesso estéril, sinais de uma reacdo alérgica, tais como
dificuldade em respirar ou inchago na face, lesao nas estruturas adjacentes (vasos
sanguineos, 0ssos ou nervos), injecdo intravascular inadvertida ou intra-ostial, necrose
dos tecidos, absorgao pobre devido ao elevado volume da injecao foram notificados na
literatura relacionados com as injegGes de sulfato de magnésio.
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Utilizar com precau¢do em doentes idosos ou magros que podem tolerar apenas até 2 ml numa tnica
injecdo. Nao utilizar um local de inje¢do que tenha evidéncias de infecao ou lesdo. Se repetir uma dose
intramuscular, alternar os locais de injecdo para evitar lesdo ou desconforto nos misculos.

Uma administracdo demasiado rdpida pode levar ao desenvolvimento rapido de
vasodilatagao, pressao arterial reduzida.

Como todos os medicamentos parentéricos, as injecoes de sulfato de magnésio podem
ser irritantes para as veias; a extravasao pode causar dano tecidular.

Incompatibilidades

O sulfato de magnésio é incompativel com os sais de célcio (gluceptato, gluconato), carbonatos
alcalinos (que formam carbonato de magnésio insolivel), bicarbonatos, hidréxidos alcalinos (que
formam hidr6xido de magnésio insoldvel), fosfatos, salicilatos, sulfato de polimixina B, sulfato de
tobramicina, sulfato de estreptomicina, anfotericina B, tetraciclinas, aminoglicosideos, clindamicina,
benzilpenicilina, nafcilina, dobutamina, succinato sédico de hidrocortisona, procaina, emulsdes
lipidicas.

Instrucoes de utilizacio, eliminaciio e outro manuseamento

Apenas para uso tnico.

Pode ser diluido com solugdes de cloreto de sédio 0,9% ou glucose 5%.

O medicamento deve ser utilizado imediatamente ap6s a abertura da ampola. Qualquer por¢do nao
utilizada deve ser eliminada.

Instrucdes para abertura da ampola

1) Virar a ampola com o ponto colorido para cima. Se houver qualquer solug¢do na parte superior da
ampola, bater gentilmente com o seu dedo para que toda a solugdo va para a parte de baixo da
ampola.

2) Utilizar ambas as mdos para abrir; enquanto segura a parte de baixo da ampola com uma mao,
utilizar a outra mio para partir a parte superior da ampola para longe do ponto colorido (ver
imagens infra).

Deve estar imediatamente disponivel um antidoto de soluc¢do de gluconato de calcio.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.



