SPRAWDZOND

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTULECZNICZEGO 7008 -{i- 05

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
I ml Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma zawiera 200 mg magnezu siarczanu (Magnesii suifas).

Petny wykaz substancji pomocniczych: patrz pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Ciaza powikfana nadcisnieniem (gestoza EPH), poczawszy od gestozy EPH jednoobjawowej,
przez wieloobjawowa, zagrozenie rzucawka, az do rzucawki. Preparat stosuje sie w
zapobieganiu 1 leczeniu.

- Stany ostrego niedoboru magnezu w zespole uposledzonego wchianiania, alkoholizmie,
marskogci watroby, ostrym zapaleniu trzustki tub podczas dugetrwatego stosowania ptyndw
infuzyjnych nie zawierajacych magnezu.

Jako lek zapobiegajacy niedoborowi magnezu u pacjentdw odzywianych parenteralnie.

- Stany drgawkowe wywotane niedoborem magnezu w przebiegu padaczki, ktgbuszkowego
zapalenia nerek lub niedoczynnosci tarczycy.

- Napadowy czgstoskurcz przedsionkowy bez oznak uszkodzenia migénia sercowego, jesli inne
sposoby leczenia okazaty sig nieskuteczne.

- Torsade de pointes.

- Leczenie fagodnych i $rednio cigzkich napaddw dychawicy oskrzelowej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma przeznaczony jest do wstrzyknigé dozylnych lub
domigéniowych u dorostych i dzieci. Zaleca sig, aby szybkos¢ wstrzyknigcia nie przekraczata 1,5 ml
na minutg 10% roztworu lub jego odpowiednika. Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharmma moze byé
rozcieficzony w razie koniecznosci w 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chiorku sodu. Dawki
nalezy zmniejszy¢ w niewydolnosci nerek. Podczas leczenia nalezy monitorowaé stgzenie magnezu.

Zwykle stosuje sig:

W stanach zagrozenia rzucawka i w rzucawce:

1. 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domiesniowo;

2. Po 4 godzinach nastepne 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domigsniowo;

3. Po 4 godzinach nastepne 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domigéniowo;

4. Przerwa w podawaniu - 12 godzin. Jezeli objawy zatrucia utrzymuja sig, powtdrzy¢ podawanie jak
wyzej;

5. W kontroli drgawek mozna zastosowal od 1 do 2 g leku/godz. w cigglej infuzji.




Dawkowanie u pacjentdéw z zaburzeniami ¢zynnosci nerek:
W cigzkiej niewydolnoscei nerek dawka siarczanu magnezu wynosi 20 g w ciagu 48 godzin.

W stanach ostrego niedoboru magnezu:

Domiesniowo 250 mg/kg me. w odstepach wigkszych niz 4 godziny.

Alternatywnie: w dozylnym wlewie kroplowym 5 g siarczanu magnezu w 1 litrze 5% roztworu
glukozy lub 0,9% NaCl (soli fizjologicznej) w ciagu 3 godzin.

W stanach $redniego niedoboru magnezu:
Domigéniowo | g siarczanu magnezu co 6 godzin (w 4 dawkach podzielonych).

Jako dodatek do odzywiania pozajelitowego:
U dorostych: od 0,5 do 3 g siarczanu magnezu (4 do 24 mEq Mg'") na dobe.
U niemowlat: od 0,25 do 1,25 g siarczanu magnezu (2 do 10 mEq Mg"™) na dobe.

W kontroli drgawek pochodzenia padaczkowego, zwigzanych z klebuszkowym zapaleniem nerek lub
niedoczynnoseia tarczycy:

U dorostych: | g siarczanu magnezu domie$niowo lub dozylnie.

U dzieci z choroba nadcisnieniowa, encefalopatia, w drgawkach wystepujacych w ostrym zapaleniu
nerek stosuje sie lek domiesniowo w dawce 100 mg/kg mc., w razie potrzeby co 4 - 6 godzin.

W kontroli drgawek u dzieci mozna lek zastosowadé rdwniez domigsniowo, w dawce od 20 do

40 mg/kg me. (0,1 do 0,2 ml/kg mc. 20% roziworu siarczanu magnezu).

W cigzkich stanach podawad lek dozylnie w powolnym wlewie kroplowym, jako 1 - 3% roztwdr w
dawce od 100 do 200 mg/kg me. w sposob ciggly kontrolujae cisnienie iginicze kiwl.

Dawke catkowita nalezy podaé w ciagu | godziny, natomiast pofowe tej dawki w ciagu pierwszych
15 - 20 minut.

W leczeniu zaburzen rytmu:
Napadowy cze¢stoskurez nadkomorowy: od 3 do 4 g siarczanu magnezu dozylnie w ciagu 30 sekund.
Nalezy zachowal duza ostrozno$é podcezas podawania leku.

Arytmie zagrazajace Zyciu (np. czgstoskurcz kemorowy 1 torsade de pointes):

z zatrzymaniem tetna: od 1 do 2 g rezeienczone w 10 ml 5% roztworu giukozy dozyInie lub
$rodkostnie przez 5 do 20 minut,

z obecnoscig tetna: od | do 2 g rozcienczone w 50 do 100 ml 5% glukozy dozylnie przez 5 do 60
minut jako dawke poczatkows, a nastepnie w dozylnej infuzji od 0,5 do | g na godzing.

W leczeniu ostrego napadu astmy:
0d 1,2 g do 2 g siarczanu magnezu dozylnie przez 20 minut.

4.3 Przeciwwskazania

Preparat jest przeciwwskazany u pacjentéw:
- znadwrazliwos$cia na magnez i jego sole
-z blokiem serca lub z uszkodzeniem miegsnia sercowego
- znuzliwoscig miesni (myasthenia gravis)
-z niewydolnoscig nerek,

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nie nalezy stosowac siarczanu magnezu u pacjentdow w spigczce watrobowej, jesli wystepuje
ryzyko niewydolnosci nerek.

- Aby unikna¢ zatructa podczas parenteralnego stosowania siarczanu magnezu, pacjentow
nalezy dokfadnie obserwowac i oznaczaé stezenie jonéw magnezowych w surowicy krwi.
Nalezy przerwac terapi¢ gdy stezenie magnezu wroci do normy 1,5 - 3 mEq/] lub zostanie
uzyskany wiasciwy efekt terapeutyczny. Klinicznie znaczacym objawem zatrucia magnezem
jest zanik odruchu kolanowego, ktéry nalezy kontrolowa¢ przed podanigm kazdej nastepnej



dawki leku. W razie zaniku tego odruchu nie nalezy kontynuowac leczenia.

- Nalezy kontrolowac liczb¢ oddechéw podczas stosowania preparatu (przed podaniem kolejnej
dawki nie powinna by¢ mniejsza niz 16/minute).

- Nie nalezy kontynuowac¢ leczenia, jesl w ciagu 4 godzin pacjent wydali mniej niz 100 ml
moczu.

- Preparat nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, z uwagi na
ryzyko zatrucia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

- Sole magnezu nasilajg dziatanie lekéw zwiotczajacych typu tubokuraryny.

- Podczas parenteralnego stosowania siarczanu magnezu i preparatow blokujacych zakonczenia
nerwowo-mig$niowe moze wystapié blokada nerwowo-migsniowa. Podcezas jednoczesnego
stosowania tych lekow nalezy zachowaé ostroznosé.

- Siarczan magnezu nasila dziatanie preparatéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy, takich jak: barbiturany, opioidy, leki stosowane do narkozy i inne. Podczas
réwnoczesnego stosowanta nalezy zmieni¢ dawkowanie tych preparatow.

- Siarczan magnezu nalezy stosowac szczegdlnie ostroznie u pacjentdw leczonych glikozydami
naparstnicy, poniewaz mogag wystapi¢ zaburzenia przewodnictwa w sercu. Blok serca moze
wystapi¢ u tych pacjentéw, u ktérych podezas leczenia zatrucia magnezem konieczne jest
zastosowanie soll wapnia.

- Sole wapnia zastosowane doZylnie znosza dziatanie magnezu.

- Sole magnezu nasilajg dziatanie antagonistow wapnia. Podezas jednoczesnego stosowania z
inifedyping obserwowano nasilone niedocisnienie. Jednoczesne stosowanie z nifedyping moze
rzadko prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi wapniowe] | powodowacé zaburzenia czynnosci
migsni.

4.6 Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania w okresie ciazy | karmienia piersig nie zostaty okreslone. Dlatego
stosowanie leku w okresie cigzy lub karmienia piersia nie jest zalecane, o ile lekarz nie uzna tego za
konieczne. W takim przypadku podawanie leku musi odbywaé si¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

Ciaza;

W przypadku, gdy preparat jest podawany przed porodem w infuzji dozylnej ciaglej przez okres
dluzszy niz 24 godziny, zwigksza sig ryzyko wystapienia objawdw zatrucia magnezem u
noworodkow, np. depresja oddechowa Jub depresja nerwowo-migéniowa. Preparatu nie nalezy
podawac dozylnie na 12 godzin przed poredem.

Karmienie piersig:

Jony magnezu preenikaja do mleka matki. Po podaniu parenterainym wyzsze stezenia magnezu w
mieku utrzymuja sie przez okoto 24 godziny.

Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania leku.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak kontrolowanych badan dotyczacych wpltywu preparatu na sprawnosé psychofizyczna. Wobec
hamujacego dziatania jonéw magnezu na osrodkowy uktad nerwowy, prowadzenie pojazdow i
obstugiwanie urzadzen w ruchu podczas leczenia preparatem nie jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane po parenteralnym podaniu siarczanu magnezu sa zwigzane najczesciej z
hipermagnezemig i sa nastepujace: ostabienie migsniowe, sennosé, dezorientacja, $piaczka,
zmniejszenie odruchdw, niedowtad, zwigkszona potliwosé, uczucie pragnienia, depresja oddechowa,
zaburzenia ryinw serca i zatrzymanie akgji serca, bradykardia, niedocisnienie tgtnicze, zaburzenia



czynnoéci nerek, zaczerwienienie twarzy, hipotermia, nudnosci | wymioty.

W celu zmniejszenia ryzyka zatrucia solami magnezu nalezy kontrolowad stgzenie magnhezu w
SUrowicy.

Podczas leczenia rzucawki moze wystapi¢ znaczaca hipokalcemia oraz tgzyczka hipokalcemiczna.

4.9 Przedawkowaunie

W przypadku przedawkowania wystepuja objawy niepozadane, wymienione w punkcie 4.8,

Leczenie zatrucia polega na dozylnym podaniu soli wapnia i zastosowaniu sztucznego oddychania.

U dorostych, zastosowanie 5 - 10 mEq wapnia dozylnie (np. 10 - 20 ml 10% Calcium gluconate)
powinno usunaé depresje oddechowa lub blok serca wywotane zatruciem magnezem.

W przypadku prawidlowej czynnosci nerek nalezy podawaé odpowiednie ilosci ptynéw, co wspomaga
wydalanie jondw magnezu z organizniu.

W przypadku cigzkiej hipermagnezemii zaleca sie dialize otrzewnowa lub hemodialize.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory elektrolitéw; siarczan magnezu; kod ATC: BO5XAQ05

Sole magnezu hamujg pobudliwesé oérodkowego ukfadu nerwowego i przewodnictwo nerwowo-
inigsiniowe. Siarczan magnezu jest stosowany w gestozach, gdzie wyrazem pobudzenia osrodkowego
uktadu nerwowego sg drgawki 1 nadci$nienie.

Zwigkszone stezenie jondw magnezu w ptynie pozakomérkowym hamuje czynnosé komoérek. Sa
réwniez dane, ze podwyzszenie stezenia magnezu w komdrce moduluje lub hamuje ezynnosé kanatow
wapniowych, przez co zaburzeniu ulegaja procesy depolaryzacji btony komérkowej. Kanaty
wapniowe otwieraja sie¢ w czasie roznych standw patologicznych, na przykfad niedokrwienie i
niedotlenienie. Magnez jest waznym, endogennym blokerem kanatéw wapniowych. Jony magnezu
zapobiegajg pobudzajacemu dzialaniu glutaminianéw na receptory NMDA, modulujac funkeje tego
receptora, a przez to naplyw wapnia w niedotlenieniu.

Przy stezeniu magnezu wyzszym niz 4 mEq/! zahamowane zostajg odruchy gleboko-$ciggniste, a przy
stezeniu w surowicy 10 mEqg/l mogg zanikac catkowicie; moze réwniez wystapié porazenie
oddychania i catkowity blok serca.

Magnez jest skfadnikiem wielu systemow enzymow.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym dziatanie preparatu wystgpuje natychmiast i trwa okoto 30 minut.

Po podaniu domigéniowym dziatanie wystepuje po okoto 1 godz. i trwa 3 - 4 godz.

Dla dziafania przeciwdrgawkowego stezenie magnezu w surowicy powinno wynosi¢ 2,5 - 7,5 mEq/l.
Siarczan magnezu przekracza barierg tozyska i przenika do mleka kobiecego szczegolnie po dozylnym
zastosowaniu. Podwyzszone stezenie magnezu w mleku utrzymywato si¢ przez okoto 24 godziny po
zakonczeniu leczema.

Siarczan magnezu wydala sie przez nerki proporcjonalnie do stgzenia w surowicy i stanu filtracji
kighkowej.

Niewielkie ilosei siarczanu magnezu przechodza do $liny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Na podstawie konwencjonalnych badan bezpieczenstwa farmakelogicznego, dziatania toksycznego

podczas podawania kolejnych dawek, dziatania genotoksycznego 1 karcynogennego oraz dzialania
toksycznego na reprodukcje, nie wykazano szczegdlnego ryzyka dla ludzi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy réwnoczesnie stosowad soli wapnia i soli magnezu.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ od $wiatfa.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 amputek szklanych po 10 ml wraz z ulotka w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne srodki ostroznoéci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nie dotyczy

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdatski
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