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FOSFATO DE POTASSIO 2 mEg/mL
fosfato de potassio dibasico + fosfato de potassio monobasico
Vasconcelos Indistria Farmacéutica e Comércio Ltda.

A bula pode ser acessada pelo QR code impresso na caixa deste medicamento ou pelo endereco:
www.vmgfarmaceutica.com.br/produtos/fosfato-de-potassio/

APRESENTACAO

Solucdo injetavel de fosfato de potéassio 2 mEg/mL apresentada em:
Caixa com 50 ampolas com 10 mL;

Caixa com 10 frasco-ampolas com 50 mL;

Caixa com 25 frasco-ampolas com 50 mL;

Caixa com 50 frasco-ampolas com 50 mL;

COMPOSICAO
Cada 1 mL contém: 2 mEq do ion potassio, 2 mEq do ion fosfato e 1,1 mmol de fdsforo.
Cada ampola ou frasco-ampola contém:

fosfato de POtASSIO QIDASICO ......c.eviiiieriiiiic e bbbt 0,1567 g
fosfato de POtASSIO MONODEASICO .........cueuiiiiririeieeirirtc ettt bbb eb e 0,03g
AQUA P INJETAVEIS (.5.D. 1vvererererteiereeristeies et st sttt et bbbt st e b et et s e et b e eb e se b b e bt st b b et et e et b bt n e e 1mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para reposi¢ao dos ions fosfato e potéssio (tratamento da hipofosfatemia — baixa quantidade de fosfato no sangue
— e hipocalemia — baixa quantidade de potassio no sangue) na Nutri¢do Parenteral Total e como antiurolitico (reduz a possibilidade de formacéo
de célculos renais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fosfato de potéssio, por agdo osmotica, equilibra a concentracéo dos ions fosfato e potassio do liquido intracelular e ainda mantém o pH do
meio pela a¢do tamp&o do ion fosfato.

Possui ainda acdo antiurolitica decorrente da acidificagdo da urina e consequente manutencdo da solubilidade do célcio, reduzindo assim a
possibilidade de formac&o de calculos renais de célcio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em casos de hipoparatireoidismo, hiperfosfatemia, hipercalemia, doencas cardiacas, doenca de Addison,
desidratagdo aguda, queimaduras severas, miotonia congénita e urolitiase, hipocalemia tetanica, insuficiéncia renal severa (menos de 30% da
funcdo renal normal), infecgdes do trato urindrio causada por organismos desdobradores de ureia, fibrilacdo ventricular, hiperadrenalismo
associado a sindrome adrenogenital, cAimbras severas, sensibilidade aumentada ao potassio como em adinamia (debilidade geral) hereditéria
ou paramiotonia congénita e em casos de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O fosfato de potéssio é incompativel com sais de calcio, causando precipitagéo insoltvel em nutri¢do parenteral, quando misturados.

Dose excessiva pode provocar sintomas de hipocalcemia (baixa quantidade de calcio no sangue).

Deve-se ter em mente as quantidades de potassio injetadas e prevenir os perigos de hipercalemia (alta quantidade de potassio no sangue).
Este medicamento contém 78 mg de potassio/mL, o que deve ser considerado quando utilizado por pacientes em dieta de restricao de
potassio, com func¢do renal reduzida ou que estejam utilizando medicamentos para controle de hipertensdo arterial ou para o coracao.

Uso em grupos de risco

Este medicamento ndo devera ser administrado em pacientes com a funcao renal comprometida.

O fosfato de potassio deve ser evitado em pacientes com baixos niveis plasmaticos de calcio, faléncia cardiaca congestiva, hipertenséo e edema.
O risco-beneficio deverd ser considerado nos seguintes casos: hipoparatiroidismo, doenca renal crdnica, rabdomidlise, osteomalécia,
pancreatite, raquitismo, doengas cardiacas principalmente em pacientes digitalizados, sensibilidade ao fosfato ou ao fosforo, insuficiéncia
adrenal severa (doenca de Addison), desidratacdo aguda, tecidos com feridas extensas como em queimaduras graves, miotonia congénita,
calcificagdo metastatica.

O monitoramento da funcg&o renal, da concentracdo sérica de eletrdlitos e eletrocardiograma deve ser solicitado em frequentes intervalos.

Este medicamento deve ser utilizado com precaucdo em criancas.

Uso em pacientes idosos

Em geral, a dose para um paciente idoso deve ser cautelosa, iniciando com a menor dosagem, em funcéo de maior frequéncia de diminuicéo
da funcdo hepaética, renal ou cardiaca destes pacientes.

Uso durante a lactacéo

N&o se sabe se o fosfato é excretado pelo leite materno; diante disso, a administragdo de fosfato de potéssio deve ser evitada durante a lactagdo.
Uso durante a gravidez

Pelo fato de ndo haver comprovacao cientifica de exclusdo de riscos de danos ao feto, quando do uso por gestantes, este medicamento s6 deve
ser usado quando estritamente necessario e sob supervisdo médica.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiacidos, fitalatos e oxalatos: o uso concomitante com fosfato de potassio pode impedir a absorcdo de antiacidos contendo aluminio ou
magnésio, fitalatos e oxalatos.

Medicamentos contendo célcio: o uso concomitante com fosfato de potéassio pode aumentar o risco de deposicao de calcio nos tecidos moles
e causar precipitacdo insoliivel em nutricdo parenteral, quando o fosfato de potassio é misturado com sais de célcio.

Suplementos de ferro: o uso concomitante com fosfato de potassio diminui a absorcéo de ferro dos suplementos de ferro.

Silicatos: o uso concomitante com fosfato de potassio aumenta a concentragdo plasmatica de silicatos.

Quinidina: o uso concomitante com fosfato de potéssio intensifica os efeitos da quinidina.

Diurético tiazidico: o uso concomitante com fosfato de potéassio pode causar ou piorar dano renal.



Vitamina D: a vitamina D em altas doses pode aumentar o potencial para hipofosfatemia.

Glicosideos digitalicos: a administracdo de fosfato de potassio em pacientes digitalizados com severo ou completo bloqueio cardiaco pode
resultar em hipercalemia.

Diuréticos poupadores de potassio: o uso concomitante com fosfato de potassio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal, pode
resultar em hipercalemia.

Agentes anti-inflamatorios nao esteroidais: 0 uso corrente com fosfato de potassio 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 doencas renais.

Medicamentos contendo potassio: o uso corrente de medicamentos contendo potassio pode resultar em hipercalemia, especialmente em
pacientes com insuficiéncia renal.

Salicilatos: o uso corrente pode aumentar a concentragdo sérica de salicilatos, uma vez que a excrecdo de salicilatos é diminuida na urina
acidificada, podendo resultar em concentragdes toxicas de salicilatos quando o fosfato é administrado em pacientes totalmente estabilizados
em salicilatos.

Outros: o fosfato de potassio pode interagir com esteroides anabdélicos, androgénios, estrogénios, amilorida, espironolactona e heparina.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o 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?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Observar o prazo de validade, que é de 24 meses ap6s a data de fabricagéo.

Numero de lote, datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apbs aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solugdes remanescentes devem ser descartadas.

O fosfato de potassio injetdvel é uma solugdo limpida, incolor, apirogénica, estéril, apresentada em ampolas de vidro incolor, Tipo I (vidro
neutro), contendo 10 mL ou frasco-ampolas de vidro incolor, Tipo I (vidro neutro), contendo 50 mL.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

Para o tratamento de hipofosfatemia

Dose para adulto: até 9 mmol de fosfato (279 mg de fdésforo) administrados por infusdo intravenosa, durante 12 horas. A dose pode ser
repetida em intervalos de até 12 horas, até que o nivel sérico de fosfato exceda a 0,3 mmol/L.

Dose pediatrica: de 0,15 a 0,33 mmol/kg administrados durante 6 horas. A dose pode ser repetida em intervalos de até 6 horas, até que o nivel
sérico de fosfato exceda a 0,6 mmol/L. A dose ndo deve exceder a dose maxima recomendada para adultos. A taxa de perfusdo ndo deve
exceder a 0,2 mmol/kg/hora.

Para o tratamento de hipocalemia

A dose e a taxa de inje¢do sdo dependentes da situacdo individual de cada paciente. A concentracdo habitual méxima é de 40 mmol/L. Em
paciente cuja concentracdo de potéssio sérico seja superior a 2,5 mmol/L, a taxa de perfusdo ndo deve ser superior a 10 mmol/hora. A dose
total ndo deve exceder a 200 mmol/24 horas.

MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administrado exclusivamente por infusdo intravenosa lenta com prévia diluig&o.

Somente administrar o fosfato de potéssio injetavel se a solucdo se apresentar limpida e sem depdsito.

Recomenda-se proceder & manipulagdo segundo o Regulamento Técnico de Boas Préticas de Utilizacdo de Solugdes Parenterais em Servicos
de Satde (RDC n2 45 de 12/03/2003, DOU 13/03/2003).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

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

Hipocalcemia tetanica, hipotensdo, edema, insuficiéncia renal aguda, hiperfosfatemia, nausea, vomito, dor estomacal e diarreia.

A hiperfosfatemia pode ocorrer quando altas doses de fosfato sdo dadas, especialmente em doentes com insuficiéncia renal. Os sintomas
associados com hiperfosfatemia incluem fraqueza muscular, parestesia, cdimbras musculares, convulsfes, cardiomiopatia, insuficiéncia
respiratoria e anormalidades hematolégicas.

A hiperfosfatemia pode levar a hipocalcemia, que pode ser grave, e a calcificagdo ectopica.

Sintomas pouco frequentes: hipercalemia levando a confuséo, cansago ou fraqueza, batimentos cardiacos irregulares ou lentos, ansiedade
inexplicavel, falta de ar ou respiragdo incomoda.

Altas concentragdes plasmaticas de potassio podem ser fatais, devido a depressdo cardiaca e arritmias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, descontinue a infusdo contendo fosfato de potassio imediatamente e institua terapia corretiva para restaurar a
depressdo sérica de calcio e para reduzir o elevado nivel sérico de potassio.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

" Registrado e produzido por:
m Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda
Rua Caetano Pirri, 520 — Milionarios — Belo Horizonte — MG
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VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/12/2025. sAc e 0800 095 6120

sac@vmgfarmaceutica.com.br



Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

. . Data do No. Data de Itens de Versdes Apresentacoey
Data do expediente | - No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
10454 — 10454 — COMPOSICAO;
| i UANDO NAO DEVO
ESPE_C_IFI(EO ESPE_C_IFI(EO Q 2 MEQ/ML
- Notificacéo - Notificacéo USAR ESTE SOL INJ IV
de Alteragdo 0229231/ | de Alteragéo MEDICAMENTO?
27/03/2014 0229231/14-9 de Texto de 27/03/2014 14-9 de Texto de 27/03/2014 CONTRAINDICACOES VPS e VP \?S(I?\IOCAXMEO
Bula - Bula - ADVERTENCIAS E ML
publicacéo no publicagdo no PRECAUCOES;
Bulario RDC Bulario RDC DIZERES LEGAIS
APRESENTACOES;
COMPOSICAO;
10454 — 10454 — O QUE DEVO SABER
ESPECIFICO ESPECIFICO ANTES DE USAR ESSE 2 MEQ/IML
de Alteragéo 0421232/ | de Alteragdo PARA QUE ESTE
13/05/2015 0421232/15-1 de Texto de 13/05/2015 151 de Texto de 13/05/2015 MEDICAMENTO E VPS e VP CX 50 AMP
VD INC X 10
Bula - Bula - INDICADO? ML
publicacdo no publicacéo no COMO DEVO USAR
Buléario RDC Bulario RDC ESTE
MEDICAMENTQO?
DIZERES LEGAIS
10454 — 10454 —
ESPECIFICO ESPECIFICO
- Notificagéo - Notificac&o ALTERACAO DO é(')\f_E&GN:\L/
de Alteragdo 1683258/ | de Alteracéo NOME DA
11/08/2017 1683258/17-2 de Texto de 11/08/2017 17-2 de Texto de 11/08/2017 RESPONSAVEL VPS e VP CX 50 AMP
. VD INC X 10
Bula - Bula - TECNICA
o e ML
publicacdo no publicacdo no
Buléario RDC Bulario RDC
10454 — 10454 — ~ 2 MEQ/ML
15/10/2020 3640575/20-2 ESPECIFICO | 15/10/2020 3648:527 512 ESPECIFICO | 15/10/2020 AI?DE\/?\EF({)SE:S VPS SOL INJ IV
- Notificacdo - Notificacdo CX 50 AMP




de Alteracdo de Alteracdo VD INC X 10
de Texto de de Texto de ML
Bula — Bula -
publicacéo no publicacdo no
Bulario RDC Bulario RDC
2 MEQ/ML
SOL INJ IV
CX 50 AMP
VD INC X 10
ML
2 MEQ/ML
SOL INJ IV
10454 - 10454 - CX10FR
ESPECIFICO ESPECIFICO AMP VD
- Notificacéo - Notificacéo TRANS X 50
de Alteragdo de Alteracdo ML
16/12/2025 de Texto de 16/12/2025 de Texto de 16/12/2025 | ADVERTENCIASE | VPeVPS 2 MEQ/ML
Bula - Bula - PRECAUCOES SOL INJ IV
publicacéo no publicagdo no CX25FR
Bulario RDC Bulério RDC AMP VD
60/12 60/12 TRANS X 50
ML
2 MEQ/ML
SOL INJ IV
CX50FR
AMP VD
TRANS X 50

ML




