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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MAGNESIUM SULFURICUM BBP 100 mg/ml injekény/infazny roztok
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 200 mg/ml injekény/infuzny roztok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 100 mg/ml injek¢ény/infizny roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg siranu hore¢natého, heptahydratu.
Jedna ampulka (10 ml) roztoku obsahuje 1 000 mg siranu hore¢natého, heptahydratu.

Koncentracia ionov:
10 ml roztoku obsahuje 98,6 mg horcika, to zodpoveda 4,06 mmol.
10 ml roztoku obsahuje 389,7 mg siranov, to zodpoveda 4,06 mmol.

MAGNESIUM SULFURICUM BBP 200 mg/ml injekény/infizny roztok
Jeden ml roztoku obsahuje 200 mg siranu hore¢natého, heptahydratu.
Jedna ampulka (10 ml) roztoku obsahuje 2 000 mg siranu hore¢natého, heptahydratu.

Koncentracia ionov:
10 ml roztoku obsahuje 197,2 mg hor¢ika, to zodpoveda 8,11 mmol.
10 ml roztoku obsahuje 779,4 mg siranov, to zodpoveda 8,11 mmol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Injekény/infazny roztok

Vzhlad lieku: ¢iry, bezfarebny roztok bez mechanickych cudzorodych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- pomocna liecba pri ki¢ovych stavoch a sklonoch k nim (tetanus, preeklampsia, eklampsia,
tetania, spazmofilna neuropatia),

- hypomagneziémia: deti s primarnou kongenitalnou hypomagneziémiou,

- dospeli s malabsorpénym syndromom pri pretrvavajucich hnackach, pri chronickom
alkoholizme a pri dlhodobej parenteralnej vyzive,

- dlhodob4 diureticka liecba,

- tokolyticka liecba.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli
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Je prisne individualne, obvykle 10 — 20 ml MAGNESIUM SULFURICUM BBP 100 mg/ml alebo
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 200 mg/ml pomaly intravendzne (rychlostou 1,5 ml/min),
intramuskularne alebo zriedkavo subkutidnne (bolestivost’), v pripade potreby aj opakovane. Orientuje
sa podl'a patelarneho reflexu.

Maximadlna jednotlivd davka je 1 az 4 g, dennd davkaje 1 az 8 g.

Pediatricka populacia

Detom sa podava MAGNESIUM SULFURICUM BBP 100 mg/ml v davke 10 mg/kg telesnej
hmotnosti intramuskularne, davka sa podl'a potreby opakuje.

Pri hypomagneziémii mozno intraven6zne podat’ aj det'om.

Spdsob podavania

Na subkutannu, intramuskularnu a pomalt intravendznu aplikéciu.
4.3 Kontraindikacie

Tento liek sa nema pouzivat’ pri:
- precitlivenosti na lie¢ivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- hypermagneziémii,
- priznakoch predavkovania,
- hypotonii svalov,
- zniZenej vigilite.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Opatrnost’ je potrebnd pri poruchdch funkcie obliciek a pri hyperkaliémii.
4.5 Liekové a iné interakcie

Horec¢naté i6ny antagonizuju tcinok vapnika na myokard a tonus svalov. Pri subeznom podévani
myorelaxancii, aminoglykozidovych antibiotik, vankomycinu a bacitracinu hrozi neuromuskularna
blokada.

Hore¢naté i6ny znizuju resorpciu tetracyklinov tvorbou komplexov s Mg?, zosiliuju uginky
niektorych antibiotik (streptomycin, neomycin, kanamycin, vankomycin, bacitracin) a centralne tlmivé
ucinky opioidnych analgetik a hypnotik.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Pri podavani v pokrocilom Stadiu tehotenstva, vyvolava tento liek utlm a ochabnutost’ plodu. Pri

intravendznej kontinualnej infuzii, ktord trva dlhSie ako 24 hodin, sa zvySuje moznost
neuromuskularnej a respiracnej depresie plodu.

Dojcenie
Malé mnozstvo Mg?" sa vylucuje do materského mlicka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

MAGNESIUM SULFURICUM BBP nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

K vyskytu neziaducich uU¢inkov zvycajne dochadza nasledkom predavkovania resp. intoxikacie
magnéziom.
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Vyskytujt sa asi u 5 % liecCenych pacientov, star$i pacienti st nachylne;jsi.
Pri rendlnom poskodeni je zvySené riziko hypermagneziémie s nasledkami na dychové funkcie,
srdcovu ¢innost’ a ¢innost’ svalov.

MedDRA triedy organovych systémov | Neziaduci u¢inok

zvySené potenie, somnolencia,

Poruchy nervového systému S
y y oslabenie az chybanie reflexov

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti poruchy srdcovej ¢innosti az AV-blokada

periférna vazodilatacia s hyperémiou a pocitom

Poruchy ciev tepla, pokles krvného tlaku

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika

P moznost’ depresie az paralyzy respiracie
a mediastina p paralyzy resp

Poruchy gastrointestinalneho traktu nauzea

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy

L0 X svalova slabost’ az tipln4 ochabnutost’
a spojivového tkaniva

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Korelécia hladin hor¢ika v plazme a toxickych priznakov:

0,8 - 1,5 mmol/I: normalna hladina

2,0 - 3,5 mmol/l: preeklampsia, eklampsia, kice

3,5 - 5,0 mmol/l: oslabenie hlbokych sl'achovych reflexov, hypotenzia, itlm CNS
6,0 - 7,5 mmol/I: respiracna paralyza

viac ako 7,5 mmol/I: vplyv na srdcovy vzruch

viac ako 12,5 mmol/I: zastavenie srdca

Prejavy predavkovania moze vyvolat’ uz hypermagneziémia nad 2,5 mmol/I.

Priznaky

Nauzea, dychova depresia, svalova slabost, dusevna otupenost’ a zméitenost’, periférna vazodilatacia,
hypotenzia, srdcové arytmie a zastavenie srdca. EKG priznaky st: prediZenie AV prevodu, rozsirenie
QRS komplexu a zvySenie T-vlny. Zjavné su pri koncentracii nad 6 mmol/l. Koncentracie nad
8 mmol/l predstavuju vazne ohrozenie zivota.

Liecba

Niektoré kardiovaskuldrne a neurologické ucinky magnézia mézu byt’ antagonizované iénmi véapnika.

Pri zachovanej funkcii oblic¢iek je vhodna diuréza izoosmolarnymi roztokmi. Pri masivnom
) ] ; e . , o : ,

predavkovani alebo poruche funkcie obli¢iek je potrebné vykonat hemodialyzu alebo peritonealnu

dialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Mineralne doplnky, hor¢ik
ATC kod: A12CC02


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus ucinku

Horc¢ik je kofaktorom mnohych enzymatickych systémov, zicastiiuje sa na neurochemickej transmisii
a muskularnej excitabilite. Hore¢naté i6ny inhibuju vydaj acetylcholinu z presynaptickych nervovych
zakonceni cholinergnych nervovych vlakien a v nervosvalovej platnicke kostrovych svalov. Maji
vyrazny modulacny efekt na hladkosvalovi a myokardialnu kontrakciu znizovanim gradientu vapnika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia

Po intramuskularnom podani siranu hore¢natého sa dosiahne terapeutickd plazmatickd hladina
priblizne do 60 minut a trva 3 - 4 hodiny. Po intraven6znom podani nastupuje u¢inok ihned’ po podani
a trva 30 minut. Normalne plazmatické koncentracie st v rozsahu 0,8 - 1,5 mmol/l. Antikonvulzivna
hladina po vnutrozilovej injekcii je v rozsahu 1,2 - 3,6 mmol/l. Okolo 33 % magnézia v plazme sa
viaZe na plazmatické proteiny.

Eliminécia

Pri hypermagneziémii sa 97 % vyla¢i oblickami. Maximalny klirens magnézia je priamo
proporcionalny ku klirensu kreatininu, I'ahko méze dochadzat' ku kumulécii horcika a toxickym
hladinam u pacientov s renalnou insuficienciou. Renalna exkrécia je zvySena diuretikami. Okolo 1 %
magnézia sa vylucuje stolicou. Malé mnozstvo sa vylucuje do materského mlieka a slinami.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Pri dlhodobom pouzivani lieku neboli zistené udaje o karcinogenite, mutagenite a teratogénnych
ucinkoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekciu
kyselina sirova (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility
Pri inféziach sa tento liek nesmie podavat spolu s bielkovinovymi hydrolyzatmi.
6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti pred otvorenim
5 rokov

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni
Liek sa ma pouzit’ bezprostredne po otvoreni (vid’ bod 6.6).

Cas pouzitelnosti po nariedeni
Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni a naslednom zriedeni 0,9 % roztokom chloridu sodného
alebo 5 % roztokom glukoézy pred pouzitim bola preukazana po dobu 60 minut pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, za dobu a
podmienky uchovavania po otvoreni pred pouzitim je zodpovedny uzivatel’ a zvycajne nema byt’ dlhsi
ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Ampulka z bezfarebného skla s etiketou, vylisok z PVC, papierova Skatulka, pisomna informacia pre
pouzivatela.
Velkost balenia: 5 sklenenych ampuliek po 10 ml
10 sklenenych ampuliek po 10 ml
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Roztok sa mé pouzit’ bezprostredne po otvoreni obalu.
Liek je urceny na jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte vSetok zvysny roztok.
Liek mozno riedit’ 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukdzy.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BB Pharma a.s.
Durychova 101/66
142 00 Praha 4 - Lhotka
Ceska republika
8.  REGISTRACNE CiSLA
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 100 mg/ml injekény/infuzny roztok: 39/0805/92-S
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 200 mg/ml injekény/infazny roztok: 39/0806/92-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 18. december 1992
Déatum posledného predlzenia registracie: 18. jul 2007
10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2021



