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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

Magnoston®
sulfato de magnésio

APRESENTACOES
Solugdo injetavel contendo sulfato de magnésio a 100 mg/mL ou 500 mg/mL em caixas com 50 ou 100 ampolas de
10 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel de 100 mg/mL contém:

sulfato de magnésio heptaidratado (equivalente a 0,81 MEQ de MagNESio).........covvvereirierinieresieriseeeeseeeneeeens 100 mg
AQUA PAIa INJELAVEIS [.S.P. «revrereereereareireatestestestestestessessesseseeaeseasesseaseatestessestesseseessesteseessessessasesseatessestessensessessensessases 1mL

Obs.: pode ser utilizado &cido cloridrico e/ou hidroxido de sodio durante a fabricacdo para ajustar o pH.

Cada mL da solucdo injetavel de 500 mg/mL contém:

sulfato de magnésio heptaidratado (equivalente a 4,06 MEQ de Magnésio) .......cccecvereeeeveierieneseseseseseeseeneens 500 mg
AQUA PArA INJEIAVEIS (LS. woververererireesiitesistesisteststestesessesessesessesessesessessstes s ses s te s esesse s e b esesbesesbesesbeseabesesbessatenease s arens 1mL
Obs.: pode ser utilizado acido cloridrico e/ou hidréxido de sodio durante a fabricacdo para ajustar o pH.

I) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Magnoston® é indicado no tratamento e prevencao da deficiéncia de magnésio moderada e severa e para o controle
imediato das crises convulsivas causadas por eclampsia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O magnésio é um eletrolito essencial para a atividade de varios sistemas enzimaticos e desempenha um importante
papel na transmissdo neuroquimica e na excitabilidade muscular.

O magnésio previne ou controla convulsdes através do bloqueio da transmisséo neuromuscular e pela diminuicao da
quantidade de acetilcolina liberada pelo nervo motor na placa motora terminal. O magnésio possui um efeito
depressor do Sistema Nervoso Central (SNC), porém néo afeta de maneira adversa a mae, o feto ou o recém-nascido
guando utilizado no tratamento da eclampsia ou da pré-eclampsia.

A deficiéncia acentuada de magnésio causa principalmente sintomas neuroldgicos, tais como irritabilidade muscular
e tremores. A terapéutica de reposi¢do com sulfato de magnésio, por via parenteral, repara o déficit plasmatico do
eletrdlito e cessa os sintomas de deficiéncia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O sulfato de magnésio é contraindicado em pacientes com bloqueio e/ou dano cardiaco, em estados de
hipermagnesemia e na insuficiéncia respiratdria grave.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
O uso parenteral em presenca de insuficiéncia renal pode levar a intoxicagdo com magnésio.

Uso na gravidez e lactagéo

Como os estudos realizados em mulheres gravidas ndo excluem o risco de danos ao feto, o sulfato de magnésio
parenteral deve ser utilizado na gravidez somente se estritamente necessario.

Como 0 magnésio passa para o leite materno durante a administragdo parenteral de sulfato de magnésio, o
medicamento deve ser utilizado com precaucdo em mulheres lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
O medicamento deve ser usado com precaucao em idosos, gestantes e criangas.

Blau Farmacéutica S/A.
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Precaucdes

Devido a sua exclusiva excregdo renal, o sulfato de magnésio deve ser administrado com extrema cautela em
pacientes com insuficiéncia renal.

Niveis plasmaticos de magnésio anormalmente elevados podem causar rubor, sudorese, hipotenséo, colapso
circulatorio e depressdo do sistema nervoso central.

A administracdo de magnésio pode causar hipermagnesemia fetal e neonatal.

Se houver o uso concomitante de barbituricos, narcéticos ou outros hipndticos (ou anestésicos sistémicos), as doses
desses medicamentos devem ser ajustadas devido aos efeitos depressores aditivos do magnésio sobre o SNC.
Durante todo o periodo de terapéutica parenteral com sais de magnésio, o paciente deve ser cuidadosamente
monitorado. Uma preparacdo de sais de calcio, como o gliconato, deve estar prontamente disponivel para
administracéo intravenosa como antidoto em caso de uma possivel intoxicagdo com magnésio.

Interaces Medicamentosas

Depressores do SNC — Quando barbituricos, narcoticos ou outros hipnéticos (ou anestésicos sistémicos), ou outros
depressores do SNC sdo administrados em conjungdo com o magnésio, suas dosagens devem ser ajustadas devido
aos efeitos depressores aditivos do magnésio sobre o SNC.

Agentes de bloqueio neuromuscular — O sulfato de magnésio deve ser administrado com cautela, quando utilizado
concomitantemente com medicamentos bloqueadores musculares (d-tubocurarina, decametdnio, succinilcolina),
devido ao risco de potencializacdo da atividade terapéutica desses medicamentos.

Glicosideos cardiacos — A administracédo de sulfato de magnésio em pacientes digitalizados deve ser cautelosa,
evitando-se os riscos de intoxicacdo pelo magnésio, especialmente devido aos maiores riscos de tratamento da
intoxicagdo de magnésio pelos sais de calcio nesses pacientes. Adicionalmente, o uso de sulfato de magnésio, por
via parenteral, deve ser cuidadosamente monitorizado, devido ao risco de bloqueio cardiaco total que pode ocorrer
em niveis varidveis de concentragdes plasmaticas de magnésio.

Antibidticos — Alguns antibidticos, como a estreptomicina e a tobramicina, podem causar um blogueio
neuromuscular; esse efeito pode ser potencializado pelo uso concomitante de sulfato de magnésio.

Testes laboratoriais - O sulfato de magnésio, quando administrado por via parenteral, pode alterar a visualizacdo
do sistema reticuloendotelial com enxofre coloidal marcado com “99 mTc”, pois produz um agrupamento das
particulas coloidais com o comprometimento da circulagdo pulmonar, resultando em imagens com menor resolugédo
das células reticuloendoteliais no figado, no bago e na medula éssea.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve o medicamento na embalagem original em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacéo.

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

Caracteristicas do medicamento
Magnoston® é uma solucdo incolor, inodora, isenta de particulas visiveis.

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?

Magnoston® é apresentado em ampolas contendo 10 mL de solugo incolor, estéril e apirogénica de sulfato de
magnésio heptaidratado a 10% ou 50%, para administracdo parenteral (IM/1V).

Magnoston® a 10% e 50% pode ser administrado através de injecdo IV ou IM, diretamente ou diluido em solugdo
apropriada. Para infusdo IV, Magnoston® a 50% deve ser diluido em solucéo apropriada antes da administragéo.
Este medicamento deve ser administrado, em ambiente hospitalar, por um profissional de salide.

Blau Farmacéutica S/A.



’Blau

S atr
v 4
3 F FARMACEUTICA

Posologia

Uso como anticonvulsivante na eclampsia/pré-eclampsia

Diversos esquemas terapéuticos tém sido adotados para o tratamento da pré-eclampsia/eclampsia com o sulfato de
magnésio. Um deles indica uma dose de ataque com 4 g de sulfato de magnésio (8 mL de sulfato de magnésio a
50% diluidos em 12 mL de agua para injetaveis), administrado por via intravenosa lenta, em 15 a 20 minutos, €, a
seguir, uma dose de manutengdo de 2 g de sulfato de magnésio por hora, em infusdo intravenosa (24 mL de sulfato
de magnésio a 50% diluidos em 500 mL de soro glicosado a 5%, numa velocidade de 28 gotas/minuto ou 84
mL/hora, em bomba de infusdo). A maioria dos estudos recomenda, como dose de manutengdo, 1 a 3 gramas de
sulfato de magnésio, em infusdo intravenosa.

Nota: 1 g de sulfato de magnésio contém 8 mEq de magnésio.

Outros esquemas terapéuticos sdo:

Uso Intramuscular: de 1 a 5 g de sulfato de magnésio, em solucdo de 10% a 50%, 6 vezes ao dia, em cada nadega de
forma alternada.

Infusdo intravenosa: 4 g de sulfato de magnésio em 250 mL de glicose a 5% ou cloreto de sddio a 0,9%
administrada a uma velocidade que n&o ultrapasse 3-4 mL por minuto.

Uso como restaurador de eletrélitos

Deficiéncia leve

Intramuscular: 1 g de sulfato de magnésio, em solucéo a 50%, administrado a cada 6 horas em 4 doses diérias.
Deficiéncia severa

Intramuscular: 250 mg de sulfato de magnésio ou 2 mEq de magnésio por kg de peso corporal/dia.

Infusdo intravenosa: 5 g de sulfato de magnésio ou 40 mEq de magnésio em 1 litro de glicose a 5% ou cloreto de
sodio a 0,9%, administrados lentamente por um periodo de 3 horas.

A prescricdo maxima usual para adulto é de 40 g de sulfato de magnésio (320 mEq de magnésio) diéarios.

Cuidados especiais de manuseio

Deve-se inspecionar visualmente, antes da administracéo, o contetido da ampola quanto a forma fisica, presenca de
material particulado, descoloracdo ou qualquer alteragéo no aspecto do medicamento. N&o utilize o produto se
houver mudanca de coloracdo ou material particulado presente, ou qualquer outra alteracdo que possa comprometer
a eficacia e a seguranga do medicamento.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os efeitos adversos da administragdo parenteral de magnésio usualmente séo resultantes da intoxicagao por
magnésio. Estes incluem rubor, sudorese, hipotensao, bloqueio da transmiss&o neuromuscular com diminuigao dos
reflexos, hipotermia, hipotonia, colapso cardiaco, depressao respiratdria e depressdo do SNC podendo levar a parada
respiratoria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes 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?

A intoxicacdo por magnésio é manifestada por uma queda acentuada na pressao arterial e paralisia respiratoria. A
auséncia do reflexo patelar € um sinal clinico Gtil na deteccéo do inicio da intoxicagdo por magnésio.

A injecdo intravenosa em bolus imediata de 10 a 20 mL de gliconato de célcio a 10%, ou de qualquer outro sal de
calcio IV, é aplicada para antagonizar os efeitos da hipermagnesemia. A hipermagnesemia em neonatos pode
requerer ressuscitacdo e ventilagdo assistida via intubacdo endotraqueal ou ventilagdo a pressdo positiva
intermitente, assim como a administracdo IV de calcio.

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
orientac0es.

Il) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.1637.0089
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito CRF-SP n° 10.878
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de
bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacoes
relacionadas

27/05/2014

0414553/14-4

10461 -
ESPECIFICO
— Inclusédo
Inicial de
Texto de
Bula—- RDC
60/12

Todos

VP

Todas

23/08/2017

10454 -
ESPECIFICO
- Notificacédo
de Alteracéo

de Texto de
Bula- RDC
60/12

DIZERES
LEGAIS

VP

Todas
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