CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma, 200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma zawiera 200 mg siarczanu magnezu (Magnesii sulfas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Ciaza powiktana nadcisnieniem (gestoza EPH), poczawszy od gestozy EPH jednoobjawowej,
przez wieloobjawowa, zagrozenie rzucawka, az do rzucawki. Produkt stosuje si¢
w zapobieganiu i leczeniu.

- Stany ostrego niedoboru magnezu w zespole upo$ledzonego wchtaniania, alkoholizmie,
marsko$ci watroby, ostrym zapaleniu trzustki lub podczas dtugotrwatego stosowania ptynow
infuzyjnych nie zawierajacych magnezu.

- Jako lek zapobiegajacy niedoborowi magnezu u pacjentéw odzywianych parenteralnie.

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

- Napadowy czestoskurcz przedsionkowy bez oznak uszkodzenia migsnia sercowego, jesli inne
sposoby leczenia okazaty si¢ nieskuteczne.

- Torsade de pointes.

- Leczenie tagodnych i srednio cigzkich napadéw dychawicy oskrzelowe;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma przeznaczony jest do wstrzyknie¢ dozylnych lub
domigsniowych 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% Polpharma moze by¢
rozcienczony w razie koniecznosci w 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu. Dawki
nalezy zmniejszy¢ w niewydolnosci nerek. Podczas leczenia nalezy monitorowac st¢zenie magnezu.

Zwykle stosuje sig:

W stanach zagrozenia rzucawka i w rzucawce:

1. 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domie$niowo;

2. Po 4 godzinach nastepne 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domig¢$niowo;

3. Po 4 godzinach nastepne 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domig$niowo;

4. Przerwaw podawaniu - 12 godzin. Jezeli objawy zatrucia utrzymuja si¢, powtorzy¢ podawanie jak
wyzej;

5. W kontroli drgawek mozna zastosowa¢ od 1 do 2 g produktu/godz. w ciagtej infuzji.




Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek:
W cigzkiej niewydolnosci nerek dawka siarczanu magnezu wynosi 20 g w ciagu 48 godzin.

W stanach ostrego niedoboru magnezu:

Domigéniowo 250 mg/kg mc. 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:
Domigsniowo 1 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 dobg.

W kontroli drgawek pochodzenia padaczkowego, zwiazanych z ktebuszkowym zapaleniem nerek lub
niedoczynnoscia tarczycy:

U dorostych: 1 g siarczanu magnezu domigsniowo lub dozylnie.

U dzieci z chorobg nadcisnieniowa, encefalopatia, w drgawkach wystepujacych w ostrym zapaleniu
nerek produkt stosuje si¢ domiesniowo w dawce 100 mg/kg mc., w razie potrzeby co 4-6 godzin.
W kontroli drgawek u dzieci produkt mozna zastosowac rowniez domigéniowo, w dawce od 20 do
40 mg/kg mc. (0,1 do 0,2 ml/kg mc. 20% roztworu siarczanu magnezu).

W ciezkich stanach produkt nalezy podawac dozylnie w powolnym wlewie kroplowym, jako 1-3%
roztwor w dawce od 100 do 200 mg/kg mc. w sposob ciagly kontrolujac cisnienie tetnicze.

Dawke catkowitg nalezy podac¢ w ciggu 1 godziny, natomiast potowe tej dawki w ciggu pierwszych
15-20 minut.

W leczeniu zaburzen rytmu:
Napadowy czestoskurcz nadkomorowy: od 3 do 4 g siarczanu magnezu dozylnie w ciggu 30 sekund.
Nalezy zachowa¢ duzg ostroznos¢ podczas podawania produktu.

Arytmie zagrazajace zyciu (np. czgstoskurcz komorowy i torsade de pointes):

- z zatrzymaniem tetna: 0d 1 do 2 g rozcienczone w 10 ml 5% roztworu glukozy dozylnie lub
srodkostnie przez 5 do 20 minut.

- z obecnoscig tetna: 0od 1 do 2 g rozcienczone w 50 do 100 ml 5% glukozy dozylnie przez 5 do
60 minut jako dawke poczatkowa, a nastepnie w dozylnej infuzji od 0,5 do 1 g na godzing.

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

4.3 Przeciwwskazania

Produkt jest przeciwwskazany u pacjentow:

- z nadwrazliwo$cig na magnez i jego sole, lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- z blokiem serca lub z uszkodzeniem migsnia sercowego;

- z nuzliwoscig migéni (myasthenia gravis);

- z niewydolnoscig nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nie nalezy stosowa¢ siarczanu magnezu U pacjentow w §pigczce watrobowej, jesli wystepuje
ryzyko niewydolnosci nerek.

- Aby unikng¢ zatrucia podczas parenteralnego stosowania Siarczanu magnezu, pacjentow nalezy
doktadnie obserwowac i oznaczaé st¢zenie jonéw magnezowych w surowicy krwi. Nalezy
przerwac terapi¢ gdy stezenie magnezu wroci do normy 1,5-3 mEg/I lub zostanie uzyskany



whasciwy efekt terapeutyczny. Klinicznie znaczacym objawem zatrucia magnezem jest zanik
odruchu kolanowego, ktory nalezy kontrolowac przed podaniem kazdej nastgpnej dawki
produktu. W razie zaniku tego odruchu nie nalezy kontynuowac¢ leczenia.

- Nalezy kontrolowac liczb¢ oddechow podczas stosowania produktu (przed podaniem kolejnej
dawki nie powinna by¢ ona mniejsza niz 16/minutg).

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

- Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, z uwagi na
ryzyko zatrucia.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Séd
Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Produkt mozna rozcienczac: 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu. Zawartos¢
sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej
zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadnej informacji
dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac
si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Sole magnezu nasilajg dziatanie lekow zwiotczajacych typu tubokuraryny.

- Podczas parenteralnego stosowania siarczanu magnezu i lekéw blokujacych zakonczenia
nerwowo-migsniowe moze wystapi¢ blokada nerwowo-migsniowa. Podczas jednoczesnego
stosowania tych lekow nalezy zachowac¢ ostroznosc.

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

- Siarczan magnezu nalezy stosowac szczegélnie ostroznie u pacjentow leczonych glikozydami
naparstnicy, poniewaz moga wystapi¢ zaburzenia przewodnictwa w sercu. Blok serca moze
wystapi¢ u tych pacjentow, u ktorych podczas leczenia zatrucia magnezem konieczne jest
zastosowanie soli wapnia.

- Sole wapnia zastosowane dozylnie znosza dzialanie magnezu.

- Sole magnezu nasilaja dziatanie antagonistow wapnia. Podczas jednoczesnego stosowania
z nifedyping obserwowano nasilone niedocisnienie. Jednoczesne stosowanie z nifedyping moze
rzadko prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi wapniowej i powodowac zaburzenia czynnosci
migsni.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania W okresie cigzy i karmienia piersig nie zostato okreslone. Dlatego
stosowanie produktu w okresie cigzy lub karmienia piersig nie jest zalecane, o ile lekarz nie uzna tego
za konieczne. W takim przypadku podawanie produktu musi odbywac si¢ pod $cistym nadzorem
lekarza.

Ciaza
W przypadku, gdy produkt jest podawany przed porodem w infuzji dozylnej ciagtej przez okres

dtuzszy niz 24 godziny, zwicksza si¢ ryzyko wystgpienia objawOw zatrucia magnezem
u noworodkow, np. depresji oddechowej lub depresji nerwowo-migéniowej. Produktu nie nalezy
podawac dozylnie na 12 godzin przed porodem.

Karmienie piersia
Jony magnezu przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia. Po podaniu parenteralnym wyzsze
stezenia magnezu w mleku utrzymuja si¢ przez okoto 24 godziny.




Nie nalezy karmic piersig podczas stosowania produktu.
4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak kontrolowanych badan dotyczacych wptywu produktu na sprawno$¢ psychofizyczna. Wobec
hamujacego dziatania jondw magnezu na osrodkowy uktad nerwowy, prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn podczas leczenia produktem nie jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane po parenteralnym podaniu Siarczanu magnezu sg zwiazane najczgsciej

z hipermagnezemig i s3 nastgpujace: ostabienie migéniowe, senno$¢, dezorientacja, Spiaczka,
zmniejszenie odruchéw, niedowtad, zwickszona potliwos¢, uczucie pragnienia, depresja oddechowa,
zaburzenia rytmu serca i zatrzymanie akcji serca, bradykardia, niedoci$nienie tetnicze, zaburzenia
czynnosci nerek, zaczerwienienie twarzy, hipotermia, nudnosci i wymioty.

W celu zmniejszenia ryzyka zatrucia solami magnezu nalezy kontrolowac¢ stezenie magnezu
W surowicy.
Podczas leczenia rzucawki moze wystapic¢ znaczaca hipokalcemia oraz t¢zyczka hipokalcemiczna.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 4921 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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 usuna¢ depresje oddechowg lub blok serca wywotane zatruciem magnezem.

W przypadku prawidtowej czynnosci nerek nalezy podawac odpowiednie ilosci ptynow, co wspomaga
wydalanie jondw magnezu z organizmu.

W przypadku ciezkiej hipermagnezemii zaleca si¢ dialize¢ otrzewnowa lub hemodializg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory elektrolitow, siarczan magnezu,
kod ATC: BO5XA05

Sole magnezu hamujg pobudliwo$¢ osrodkowego uktadu nerwowego i przewodnictwo nerwowo-
miesniowe. Siarczan magnezu jest stosowany w gestozach, gdzie wyrazem pobudzenia osrodkowego
uktadu nerwowego sa drgawki i nadci$nienie.

Zwigkszone stezenie jonéw magnezu w ptynie pozakomoérkowym hamuje czynno$¢ komorek. Sg
rowniez dane, ze podwyzszenie st¢zenia magnezu w komorce moduluje lub hamuje czynnos¢ kanatow
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wapniowych, przez co zaburzeniu ulegajg procesy depolaryzacji btony komérkowej. Kanaty
wapniowe otwieraja si¢ w czasie roznych stanow patologicznych, na przyktad niedokrwienie

i niedotlenienie. Magnez jest waznym, endogennym blokerem kanatow wapniowych. Jony magnezu
zapobiegaja pobudzajacemu dziataniu glutaminiandw na receptory NMDA, modulujac funkcje¢ tego
receptora, a przez to naptyw wapnia w niedotlenieniu.

Przy stezeniu magnezu wyzszym niz 4 mEq/l zahamowane zostaja odruchy gleboko-$ciggniste, a przy
stezeniu w surowicy 10 mEq/l moga zanika¢ catkowicie; moze rowniez wystapic porazenie
oddychania i catkowity blok serca.

Magnez jest sktadnikiem wielu systemow enzymow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

Po podaniu domigsniowym dziatanie wystgpuje po okoto 1 godzlnle i trwa 3-4 godzmy

Dla dziatania przeciwdrgawkowego stezenie magnezu w surowicy powinno wynosi¢ 2,5-7,5 meg/I.
Siarczan magnezu przekracza barierg tozyska i przenika do mleka kobiecego szczegdlnie po dozylnym
zastosowaniu. Podwyzszone stg¢zenie magnezu w mleku utrzymywato si¢ przez okoto 24 godziny po
zakonczeniu leczenia.

Siarczan magnezu wydala si¢ przez nerki proporcjonalnie do stezenia w surowicy i stanu filtracji
kiebkowe;.

Niewielkie ilosci siarczanu magnezu przechodza do §liny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan bezpieczenstwa farmakologicznego, dziatania toksycznego
podczas podawania kolejnych dawek, dziatania genotoksycznego i karcynogennego oraz dziatania
toksycznego na reprodukcje, nie wykazano szczegolnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny 0,1 M (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek 0,1 M (do dostosowania pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy réwnoczesnie stosowac soli wapnia i soli magnezu.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Chroni¢ od swiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0445

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.05.1955r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKIPRODUKTU LECZNICZEGO
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