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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Fosfato Monopotéassico Braun 136.13 mg/ml solucdo injectavel
Fosfato monopotéssico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que é Fosfato Monopotéssico Braun e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fosfato Monopotassico Braun
3. Como utilizar Fosfato Monopotassico Braun

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Fosfato Monopotassico Braun

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Fosfato Monopotéssico Braun e para que € utilizado

Fosfato Monopotéassico Braun é uma solucdo injectével utilizada para substituir o
fosfato em doentes nos cuidados intensivos que apresentam simultaneamente
deficiéncia em potéssio e fosfato, com monitorizagdo cuidadosa dos niveis de fosfato e
potéssio no sangue.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fosfato Monopotassico Braun

N&o utilize Fosfato Monopotéssico Braun:

- setem alergia (hipersensibilidade) ao fosfato e ao potéssio ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- setem os niveis sanguineos excessivamente elevados de fosfato e potassio

- setem um nivel de célcio no sangue anormalmente baixo

- setem um distUrbio da funcéo dosrins

- setem alguma doenca associada a um nivel anormalmente elevado de potéssio no
sangue, como por exemplo:

- escassez de liquido no corpo (desidratacéo)

- diabetes mellitus

- deterioracdo dafuncdo dos rins com baixa excrecéo de urina

- uma doenca especifica das glandulas suprarenais (doenca de Addison)
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- uma desordem hereditaria do metabolismo do potéssio que estd associada a paralisia
periddica (chamada Adinamia episddica hereditaria, sindrome de GAMSTORP)

- complicacfes no metabolismo devido a um tratamento de cancro (sindrome de lise
tumoral)

- um transtorno especial da formagdo de gldbulos vermelhos (anemia falciforme)

- se esta atomar certos medicamentos que promovem o fluxo de urina (diuréticos
poupadores de potéssio).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de utilizar Fosfato Monopotéssico Braun

Tome especial cuidado com Fosfato Monopotassico Braun:

- setem descompensacdo cardiaca

- se asuafuncéo renal piorar durante o tratamento, a administracéo de fosfato
monopotassico deve ser interrompida- a interrupcao subita da administracdo de potéssio
pode ser seguida de niveis excessivamente baixos de potassio no sangue, 0 que pode
provocar uma aumento do efeito téxico de glicdsidos cardiacos quando estes forem
administrados a0 mesmo tempo

- as alteracbes no equilibrio eletrolitico de potéssio, ou sgja, niveis elevados ou baixos
de potéssio no sangue, conduzem a alteracdes tipicas no eletrocardiograma.(ECG). No
entanto, ndo existe nenhumarelacdo linear entre as alteragbes no ECG e a concentragéo
de potéssio no sangue

— se estd areceber doses dtas de fosfato, os niveis de célcio e fosfato no sangue devem
ser monitorizados regularmente, uma vez que este medicamento pode diminuir o seu
nivel de calcio no sangue e causar o aparecimento de depodsitos de calcio nos tecidos

- amonitorizacdo clinica deve incluir a verificagdo regular do equilibrio eletrolitico no
sangue

- durante a substituicdo de fosfato, a concentracdo de fosfato no sangue e a quantidade
de fosfato excretado na urinaem 24 horas devem ser monitorizadas semanalmente.— se
esta a receber doses altas de fosfato devem ser dados suplementos de célcio adicionais.
O célcio deve ser administrado por uma via separada - para manter o equilibrio
eletrolitico deve ser tida em conta a quantidade de potassio administrada em conjunto
com o fosfato (1 mmol de potéssio por 1mmol fosfato)

- também deve ter em conta a quantidade de fosfato que outras solucdes contém
(incluindo emulsdes de gordura) parao célculo de fosfato na alimentacéo intravenosa.

Outros medicamentos e Fosfato Monopotassico Braun
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou sevier atomar outros medicamentos.

Se estiver atomar certos medicamentos para fortalecer o coragéo (por exemplo,
glicosideos digitalicos), saiba que 0 seu efeito pode diminuir se o seu nivel de potéssio
no sangue aumentar, enquanto o risco de efeitos adversos (por exemplo, batimento
cardiaco irregular) pode aumentar se 0 seu nivel de potéssio no sangue diminuir.
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Outros medicamentos contendo fosfatos administrados com fosfato monopotéssico
podem causar niveis elevados de fosfato no sangue, especialmente em doentes com
doencarenal.

Certos medicamentos podem causar niveis de potéssio no sangue demasiado altos.
Neste grupo de medicamentos incluem-se:

— medicamentos que promovem o fluxo de urina (diuréticos poupadores de potéssio)
— medicamentos que suprimem o efeito da hormona aldosterona, secretada pelas
glandulas suprarrenais

— certos medicamentos para o tratamento da hipertensdo (chamados IECAS)

— certos medicamentos para o tratamento de inflamag&o (os AINES)

— determinados analgésicos

- medicamentos para prevenir a coagulacdo do sangue (heparinas)

— suxametonio (pararelaxar os musculos utilizados durante a anestesia)

O uso concomitante de salicilatos e fosfato monopotéssico pode aumentar as
concentragdes plasméticas de salicilatos uma vez que a excrecdo dos salicilatos é
diminuida na urina acidificada.

Gravidez e amamentagdo
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Uma vez que ndo existem dados suficientes para confirmar a seguranca da sua
utilizacdo durante a gravidez e lactacdo, o fosfato monopotéssico so deve ser
administrado com precaugdo. O seu médico ird prescrever este medicamento apenas se
considerar que é essencial para a sua recuperacao.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
O fosfato monopotassio ndo tem influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar
méguinas.

Este medicamento contém potéssio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol
(ou 39 mg) de potéssio por 1 ml. Estainformacéo deve ser tida em consideragdo em
doentes com funcéo renal diminuida ou em doentes com ingestéo controlada de
potéssio.

3. Como utilizar Fosfato Monopotassico Braun

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Dose recomendada
A dose € gjustada de acordo com os valores basicos atuais ou requisitos de correcéo, de
acordo com os valores analiticos das concentracfes eletroliticas no sangue.
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Adultos

Na definicdo de um esguema de aplicacdo de nutricdo parentérica 0s requisitos basicos
em fosfato para um adulto séo de 0,2 — 0,5 mmol/kg de peso corporal/dia, o que
corresponde a 0,2 — 0,5 mi/kg de peso corporal.

Na terapéutica da hipofosfatemia grave a dose deve ser ajustada de acordo com a
concentracdo do fosfato no sangue. Nestes casos pode ser necessario administrar doses
superiores a dose mencionada anteriormente.

Por cada 1 mmol de fosfato deve ser administrada 1 mmol de potéassio.

A dose maximadiaria de potassio € de 2 — 3 mmol/kg de peso corporal.

Utilizacdo em criangas;

A dose deve ser estritamente gjustada de acordo com as concentracdes de potassio e
fosfato existentes no sangue.

Em criancas, é recomendado que aingestdo de potéssio, durante a nutricdo parentérica,
ndo exceda 1 - 3 mmol/kg de peso corporal/dia.

Em criancas, os requisitos parentéricos de fosfato sdo normalmente 0,2 mmol/kg de
peso corporal/dia.

|dosos
N&o existem ajustes especiais, a posologia é igual a dos adultos.

Taxa maxima de perfusdo

A taxa de perfusdo é limitada pela concentracéo em potassio da solucéo. A taxa maxima
de perfusdo é de 20 mmol de potassio por hora, ou seja 0,3 mmol de potéssio por kg de
peso corporal/hora.

Via de administracéo:

O Fosfato Monopotéassico Braun deve ser administrado por via intravenosa. S6 deve ser
administrado diluido como um aditivo a outras solugdes para perfusdo. A concentracdo
de potéssio na solucdo para perfusdo ndo deve exceder os 40 mmol/l (correspondentes a
40 mmol/I de fosfato). A perfusio deve ser realizada de forma continua. E aconselhével
0 uso de bombas de perfusdo.

Deve-se ter especial cuidado para que a perfusdo seja estritamente intravenosa, devido
a0 risco de necrose tecidular, induracdes e depdsitos calcérios nos tecidos subcutaneos
se aadministracéo for paravenosa.

Se lhe for administrado mais Fosfato Monopotassico Braun do que deveria, pode
conduzir a concentragdes muito elevadas de fosfato e potéssio no sangue.

Os sintomas associados a hipercalemia sdo: alteracdes circulatorias como hipotensdo e
centralizagdo, sintomas neuromusculares (fadiga, estados de confus&o, ansiedade
inexplicada, fragueza ou sensagéo de peso nos membros, espasmos musculares,
parestesia, problemas respiratorios e paralisia ascendente). Devido a hipercalemia ou
perfusdo muito répida pode ocorrer arritmia cardiaca. As concentrages séricas de
potéssio de 6,5 mmol/l ou superiores sd0 perigosas, e as concentracdes acima de 8
mmol/I podem ser fatais.
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Sintomas associados a hiperfosfatemia: danos renais como resultado da precipitacéo de
fosfato de célcio (nefrocalcinose), a precipitagdo de fosfato de calcio noutros tecidos
(por exemplo pele, cornea, pulméo) e a hipocalcemia (sintomas: convulsdes, espasmos
musculares, tremores, dorméncia, formigueiro, dor ou fragueza nas maos e nos pés,
faltade ar ou dificuldade em respirar), até hipocalcemia tetanica e calcificacbes
metastéticas.

Tratamento

Interrupcgéo imediata da administragéo da perfusdo, administracdo intravenosa lenta de
gluconato de célcio 10% pl/v, solucdes de glucose juntamente com insulina, aumento da
diurese ou administracéo oral ou retal de permutadores de ides, correcéo da acidose se
Necessario.

Em casos de sobredosagem massiva pode ser necessaria hemodialise.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

A maioria dos efeitos indesejaveis associados a solucdo injectavel de fosfato
monopotassico sao dose-dependentes e ocorrem sobretudo devido a sobredosagem ou a
uma taxa de perfusdo elevada. No entanto, se 0 medicamento for administrado de
acordo com as instrugdes pode ser detetado o seguinte efeito indesejavel.

Definicdo de termos de frequéncias utilizadas nesta sec¢éo:
Raros (=1/10.000, <1/1.000) doentes tratados

Doencas gastrointestinais
Raros: Nausea

Determinadas situagdes tais como interagdes medicamentosas, ocorréncia sibita de
acidose e insuficiéncia renal aguda e outras condi¢gdes podem originar uma
hipercaliémia subita.

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Fosfato Monopotassico Braun
Conservar atemperaturainferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Manipular o produto nas condi¢tes habituais de assépsia aplicaveis a solucdes para
perfusdo intravenosa

Rejeitar a solugdo caso se apresente turva ou com sedimento ou se o recipiente ndo
estiver intacto.

Rejeitar qualquer volume residual da solucéo.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, apds
"VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de Fosfato Monopotéssico Braun

A substancia ativa é o fosfato monopotéssico. Cada ml de solugdo injectavel contém
136,13 mg/ml de fosfato monopotassico.

O outro componente é agua para preparagdes injectaveis.

Qual o aspeto de Fosfato Monopotéssico Braun e contelido da embalagem

O Fosfato Monopotéassico Braun é uma solucéo injectavel, aquosa, limpida e incolor.
Encontra-se acondicionado em ampolas de polietileno de 10 e de 20 ml, apresentadas
individualmente ou em caixas de 20 ou 100 unidades cada, respetivamente.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

B. Braun Medical Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Portugal

Tel: 00 351 21 436 82 00

Fax: 00 351 21 436 82 87

Fabricante:

B. Braun Medical S.A.
Carreterade Terrassa, 121
08191 Rubi-Barcelona
Espanha



B. Braun Melsungen A.G.
Mistelweg, 2-6

12357 Berlim

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
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