sp.zn. sukls299253/2018

Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRiIPRAVKU
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 100 mg/ml injekéni roztok
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 200 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI{
100 mg/ml: jeden ml injekcniho roztoku obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 100 mg. Jedna 10ml
injek¢ni lahvicka obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 1 000 mg (10%).

200 mg/ml: jeden ml injekcniho roztoku obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 200 mg. Jedna 10ml
injek¢ni lahvicka obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 2 000 mg (20%).

Celkovy obsah hot¢iku v 10 ml:
10% roztok: 98,6 mg, to odpovida 4,06 mmol.
20% roztok: 197,2 mg, to odpovida 8,11 mmol.

Celkovy obsah siranti v 10 ml:
10% roztok:  389,7 mg, to odpovida 4, 06 mmol.
20% roztok:  779,4 mg, to odpovida 8,11 mmol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
injekéni roztok
Popis ptipravku: ¢ira, bezbarva tekutina

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pomocna 1é¢ba kieCovych stavii a sklonil k nim (tetanus, preeklampsie, eklampsie, tetanie, spazmofilni
neuropatie), hypomagnezemie: déti s primarni kongenitalni hypomagnezemii, dospéli s
malabsorpénim syndromem po ptetrvavajicich prijmech, pfi chronickém alkoholismu, pii dlouhodobé
parenteralni vyzive.

Dlouhodoba diureticka 1é¢ba. Tokolyticka 1écba.

4.2 Davkovani a zptsob podani

a) davkovani détem

Détem se podava intramuskularné 10 mg/kg télesné hmotnosti v 10% injekénim roztoku, davka se
podle potreby opakuje. Pfi hypomagnezemii mozno pfipravek podat intraven6zné i détem.

b) davkovani dospélym

Davkovéni je pfisné individualni, obvykle 10-20 ml 10% nebo 20% injekéniho roztoku pomalu
intravenozn€ (rychlosti 1,5 ml/min), intramuskularné nebo vyjimecné i subkutanné (bolestivost), v
pripadé potieby i opakované. Lékat se orientuje podle patelarniho reflexu.

Maximalni jednotliva davka je 1 az 4 g, denni davkaje 1 az 8 g.

4.3 Kontraindikace
Absolutni: hypermagnezemie, ptiznaky pfedavkovani, hypotonie svalll, snizeni vigility.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti
Pti poruchach funkce ledvin a pti hyperkalemii je nutna opatrnost.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Hotec¢naté ionty antagonizuji u¢inek vapniku na myokard a tonus svald. Pfi sou¢asném podavani
myorelaxancii, antibiotik ze skupiny aminoglykozidl, vankomycinu a bacitracinu hrozi
neuromuskularni blokada. Latka snizuje vstfebavani tetracyklinti tvorbou komplexii s Mg?*. Zesiluje
ucinky nékterych antibiotik (streptomycin, neomycin, kanamycin, vankomycin, bacitracin) a centralni
tlumivé ucinky narkotik a hypnotik.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Pti podavani v pokrocilém stavu téhotenstvi vyvolava utlum a chabost plodu. Pii intravendzni
kontinudlni infuzi, jez trva déle nez 24 hodin, se zvySuje moznost neuromuskularni a respiracni
deprese plodu.

Kojeni
Malé mnozstvi Mg?* se vylucuje do matefského mléka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pti terapeutickych davkach nehrozi nebezpeci snizeni pozornosti.

4.8 Nezadouci ucinky

Dochézi k nim oby¢ejné pfi pfedavkovani, ptipadné intoxikaci hof¢ikem. Vyskytuji se asiu 5 %
1écenych, starsi pacienti jsou nachylnéjsi. Projevuji se svalovou slabosti az iplnym ochabnutim,
nauzeou, periferni vazodilataci s hyperémii a pocitem tepla, poklesem krevniho tlaku, poruchami
srdecni ¢innosti az AV-blokadou, zvySenym pocenim, somnolenci, oslabenim az vymizenim reflexd,
moznosti deprese az paralyzy respirace. Pii renalnim poskozeni je zvysené riziko hypermagnezemie s
disledky na dychani, srde¢ni ¢innost a ¢innost svaldl.

HlaSeni podezieni na nezadouci Géinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého pfipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1éCivého pripravku. Zaddme zdravotnicke
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Korelace hladin hoi¢iku v plazmé a toxickych piiznaki:

0,8 - 1,5 mmol/l normalni hladina

2,0 - 3,5 mmol/l preeklampsie, eklampsie, kiece

3,5 - 5,0 mmol/l oslabeni hlubokych §lachovych reflexd, hypotenze, utlum CNS
6,0 - 7,5 mmol/l respiracni paralyza

vice nez 7,5 mmol/l ovlivnéni srde¢niho vzruchu

vice nez 12,5 mmol/l  zastava srdce

Projevy predavkovani miize vyvolat uz hypermagnezemie nad 2,5 mmol/l. Pfiznaky jsou: nauzea,
deprese dychani, svalova slabost, dusevni otupé€lost a zmatenost, periferni vazodilatace, hypotenze,
srdecni arytmie a zastava srdce.

EKG priznaky jsou: prodlouzeni AV prevodu, rozsifeni komplexu QRS a zvySeni T viny. Projevy jsou
zjevné pii koncentraci nad 6 mmol/l a hladiny nad 8 mmol/l pfedstavuji vazné ohroZeni Zivota.
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Lécba:

Nékteré kardiovaskularni a neurologické ucinky hoi¢iku mohou byt antagonizovany ionty vapniku. Pti
zachovalé funkci ledvin je vhodna diuréza izoosmolarnimi roztoky. Pii masivnim piedavkovani nebo
poruse ledvin je nutné provést hemodialyzu nebo peritoneélni dialyzu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina

Mineralni dopliiky, hot¢ik

ATC kod: A12CC02

Mechanizmus u¢inku

Hoft¢ik je kofaktorem enzymatickych systémt, plisobi na neurochemickou transmisi a muskularni
excitabilitu. Hofecnaté ionty inhibuji uvoliiovani acetylcholinu z presynaptickych nervovych
zakonceni cholinergnich nervovych vladken a v nervosvalové ploténce svall kostry. Maji vyrazny
modulaéni efekt na kontrakci hladkého svalstva a myokardu sniZovanim gradientu vapniku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskuldrnim podani siranu hotec¢natého se dosédhne terapeuticka hladina ptiblizné do 60 minut
a trva 3-4 hodiny. Po intraven6znim podani nastupuje ucinek okamzité po aplikaci a trva 30 minut.
Normalni plazmatické koncentrace jsou v rozmezi 0,8 az 1,5 mmol/l. Antikonvulzivni hladina po
nitrozilni injekci je v rozsahu 1,2 az 3,6 mmol/l. Okolo 33 % magnézia v plazmé se vaze na
plazmatické proteiny.

Pii hypermagnezemii se 97 % vylouci ledvinami. Maximalni clearance magnézia je piimo proporcialni
ke clearance kreatininu a snadno mtize dochézet ke kumulaci hot¢iku a toxickym hladindm u pacienti
s renalni insuficienci. Renélni exkrece se zvySuje diuretiky. Okolo 1 % magnézia se vylu€uje stolici.
Malé mnozstvi se vylucuje do matefského mléka a slinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Pomocné latky: kyselina sirova (k apraveé pH), voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Pti infuzich se pripravek nesmi podavat spole¢n¢ s bilkovinnymi hydrolyzaty.

6.3 Doba pouZzitelnosti
5 rokt

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavat pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ampulka z bezbarvého skla ttidy I, vlozka z PVC, papirova krabicka.
Velikost baleni: 5 ampulek po 10 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI 5
BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
39/805/92-S/C (10%)
39/806/92-S/C (20%)

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 18.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni: 21.10.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
22.10.2018
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