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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Sulfato de Magnésio Labesfal 1000 mg/10 ml solugdo injetavel
Sulfato de Magnésio Labesfal 2000 mg/10 ml solucdo injetavel
Sulfato de Magnésio Labesfal 2000 mg/20 ml solucdo injetavel
Sulfato de Magnésio Labesfal 2500 mg/10 ml solucdo injetavel
Sulfato de Magnésio Labesfal 4000 mg/20 ml solucdo injetavel
Sulfato de Magnésio Labesfal 5000 mg/20 ml solucdo injetavel
Sulfato de Magnésio Labesfal 5000 mg/10 ml solugdo injetavel
Sulfato de Magnésio Labesfal 10000 mg/20 ml solucdo injetavel

Sulfato de magnésio hepta-hidratado

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo 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 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Sulfato de Magnésio Labesfal e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Sulfato de Magnésio Labesfal
. Como utilizar Sulfato de Magnésio Labesfal

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Sulfato de Magnésio Labesfal

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

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

Este medicamento pertence ao grupo farmacoterapéutico: Corretivos das alteracGes
hidroeletroliticas. Magnésio.

Sulfato de Magnésio Labesfal é utilizado nas seguintes indicacGes terapéuticas:

- Tratamento da caréncia de magnésio quando a via oral é inapropriada devido a
perturbacGes da absorcdo. Alcoolismo cronico, desnutricdo, diarreia grave ou em
doentes com nutricao parental total.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sulfato de Magnésio Labesfal Solucdo
Injetavel

N&o utilize Sulfato de Magnésio Labesfal

- Se tem alergia ao sulfato de magnésio ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Se sofre de arritmias cardiacas, enfarte do miocardio ou insuficiéncia renal grave
(depuracdo da creatinina inferior a 30 ml/min/1,73 m2).
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Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Sulfato de
Magnésio Labesfal.

Criancas

Nas criancas, a administragdo por via intravenosa deve ser realizada de preferéncia
em meio hospitalar.

As concentragdes séricas de magnésio devem ser monitorizadas no periodo de
administracdo do sulfato de magnésio.

Nos adultos, para evitar uma hipermagnesemia potencialmente letal, € recomendavel
ndo ultrapassar 0,6 mmol/min (cerca de 150 mg/min). Ndo se devera proceder a
uma nova injecdo, sem controlar a magnesemia.

No insuficiente renal, reduzir a posologia e vigiar a fungdo renal e a magnesemia.
Ndo se deve administrar ao mesmo tempo calcio e magnésio por via parenteral.

A injecdo intravenosa deve ser praticada com o doente deitado e com a cabeca
ligeiramente elevada, para permitir ao paciente suportar melhor a sensacao de calor
que pode manifestar-se de acordo com a velocidade da injecdo.

Na hipomagnesiemia grave administre o sulfato de magnésio através de bomba
infusora; monitorizar a pressdo arterial, a frequéncia respiratoria, o débito urinario e
0s sinais de sobredosagem (perda do reflexo patelar, astenia, nauseas, sensacdo de
calor, rubor, vertigem, diplopia).

Outros medicamentos e Sulfato de Magnésio Labesfal

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

A administracdo parenteral de sais de magnésio pode potenciar os efeitos dos
bloqueadores neuromusculares ou dos depressores do sistema nervoso central.

Tém sido descritas as seguintes incompatibilidades: sulfato de polimixina B, sulfato
de estreptomicina, sulfato de tobramicina, emulsdes lipidicas, glucepato de calcio,
gluconato de calcio, cloridrato de dobutamina, cloridrato de procaina, tetraciclinas,
fosfatos sollveis e carbonatos alcalinos e bicarbonatos. Também tem sido referida
incompatibilidade com benzilpenicilina e nafcilina, devido ao facto do efeito do sulfato
de magneésio ser dependente do pH.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

A seguranca na gravidez humana e no aleitamento nao foi estabelecida, portanto, tal
como em outros farmacos, ndo € aconselhavel administrar sulfato de magnésio
durante a gravidez ou aleitamento a ndo ser que se considere absolutamente
necessario e sempre sob vigilancia médica.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram encontradas referéncias.

3. Como utilizar Sulfato de Magnésio Labesfal
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

Posologia:

Adultos - 6 a 8 mmol/dia (1500 a 2000 mg/dia), a modificar de acordo com as
necessidades.

Na administragdo endovenosa, deve ser utilizada, em adultos, uma concentracdo até
20%, a taxa de administracao nao deve exceder os 1,5 ml/minuto de uma solucdo a
10% ou equivalente.

Criancas - 0,3 a 0,4 mmol/kg/dia.

O sulfato de magnésio possui propriedades anticonvulsivantes quando administrado
parenteralmente e pode ser utilizado na forma hepta-hidratada para prevenir ou
controlar os efeitos associados com uremia aguda e eclampsia. Pode ser
administrado por via intramuscular em doses até 5g; pode também ser administrado
em infusdo intravenosa em glucose a 5%. A dose didria total ndo deve exceder
aproximadamente 30 a 40 g em pacientes com funcdo renal normal. Devem ser
feitas as redugdes da dosagem adequadas nos pacientes com insuficiéncia renal.

Modo de administracdo:
Solucdo injetavel para administracdo por via intramuscular e intravenosa.

- Injecao intravenosa lenta.
- Em perfusdo venosa, diluir numa solugdo glucosada ou salina.
O tratamento devera ser interrompido logo que a magnesemia esteja normalizada.

As concentragdes séricas de magnésio devem ser monitorizadas no periodo de
administracdo do sulfato de magnésio.

Instrucdes de utilizacao e manipulacao

Os medicamentos destinados a administracdo parentérica devem ser visualmente
inspecionados antes da sua utilizacdo. SO devera ser administrado se a solugdo se
encontrar limpida e sem particulas em suspensdo, e o recipiente estiver intacto.

Este medicamento destina-se a uma utilizagdo Unica. O conteldo ndo utilizado
devera ser eliminado de imediato.

Apos abertura da ampola, a solugdo injetavel deve ser usada de imediato.

Instrugdes para abrir as ampolas OPC (One-Point-Cut)

- Segure o0 corpo da ampola entre o dedo polegar e o dedo indicador, com o ponto
virado para cima;

- Coloque o dedo indicador da outra mdo a apoiar a parte superior da ampola.
Cologque o dedo polegar de modo a tapar o ponto, conforme mostra a figura.

- Com os dedos indicadores perto um do outro, pressione na zona do ponto, para
abrir a ampola.
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Se utilizar mais Sulfato de Magnésio Labesfal do que deveria

Por via intravenosa, principalmente no insuficiente renal andrico: hipermagnesemia
com perturbagdes do ritmo cardiaco, depressdo respiratoria, perturbacGes da
transmissao neuromuscular.

Tratamento: rehidratacdo, diurese forcada; em caso de insuficiéncia renal,
hemodidlise ou didlise peritoneal.

O blogueio neuromuscular associado com a hipermagnesemia pode ser revertido com
a administracdo de sais de calcio como o gluconato de cdlcio que pode ser
administrado por via intravenosa numa dose equivalente a 2,5 a 5 mmol de calcio.

Caso se tenha esquecido de utilizar Sulfato de Magnésio Labesfal
Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

- Reagdes de hipersensibilidade

- Hipocalcemia

- Dor no local da injecdo, vasodilatagdo com sensacao de calor.

- Hipermagnesemia potencialmente letal em caso de insuficiéncia renal grave (ver
seccdo 2 "Ndo utilize Sulfato de Magnésio Labesfal") ou de injecdo muito rapida (ver
seccdo 2 "Adverténcias e precaucdes").

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

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

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sulfato de Magnésio Labesfal
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composigdo de Sulfato de Magnésio Labesfal

- A substéncia ativa é sulfato de magnésio hepta - hidratado.
- O outro componente € a agua para preparagdes injetaveis.

Sulfato de Magnésio Labesfal 1000 mg/10 ml
Cada ml de solugdo injetdvel contém 100 mg de sulfato de magnésio hepta-
hidratado.

Sulfato de Magnésio Labesfal 2000 mg/10 ml
Cada ml de solugdo injetdvel contéem 200 mg de sulfato de magnésio hepta-
hidratado.

Sulfato de Magnésio Labesfal 2000 mg/20 ml
Cada ml de solugdo injetdvel contém 100 mg de sulfato de magnésio hepta-
hidratado.

Sulfato de Magnésio Labesfal 2500 mg/10 ml
Cada ml de solugdo injetdvel contém 250 mg de sulfato de magnésio hepta-
hidratado.

Sulfato de Magnésio Labesfal 4000 mg/20 ml



Cada ml de solugdo injetavel contém 200 mg de
hidratado.

Sulfato de Magnésio Labesfal 5000 mg/20 ml
Cada ml de solugdo injetavel contém 250 mg de
hidratado.

Sulfato de Magnésio Labesfal 5000 mg/10 ml
Cada ml de solugdo injetavel contém 500 mg de
hidratado.

Sulfato de Magnésio Labesfal 10000 mg/20 ml
Cada ml de solugdo injetavel contém 500 mg de
hidratado.
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Qual o aspeto de Sulfato de Magnésio Labesfal e conteddo da embalagem

Sulfato de Magnésio Labesfal 1000 mg/10 ml

Embalagens de 6, 12, 50 e 100 ampolas de vidro tipo I, incolor de 10 ml de

injetavel.

Sulfato de Magnésio Labesfal 2000 mg/10 ml

Embalagens de 6, 12, 50 e 100 ampolas de vidro tipo I,

injetavel.

Sulfato de Magnésio Labesfal 2000 mg/20 ml

Embalagens de 6, 12, 50 e 100 ampolas de vidro tipo I,

injetavel.

Sulfato de Magnésio Labesfal 2500 mg/10 ml

Embalagens de 6, 12, 50 e 100 ampolas de vidro tipo I,

injetavel.

Sulfato de Magnésio Labesfal 4000 mg/20 ml

Embalagens de 6, 12, 50 e 100 ampolas de vidro tipo I,

injetavel.

Sulfato de Magnésio Labesfal 5000 mg/20 ml

Embalagens de 6, 12, 50 e 100 ampolas de vidro tipo I,

injetavel.

Sulfato de Magnésio Labesfal 5000 mg/10 ml

Embalagens de 6, 12, 50 e 100 ampolas de vidro tipo I,

injetavel.

Sulfato de Magnésio Labesfal 10000 mg/20 ml

Embalagens de 6, 12, 50 e 100 ampolas de vidro tipo I,

injetavel.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
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Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal
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