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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

MAGNESIUM SULFURICUM BBP 100 mg/ml injekény/infazny roztok
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 200 mg/ml injekény/infazny roztok

siran hore¢naty, heptahydrat

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl o N

1.

Co je MAGNESIUM SULFURICUM BBP a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete MAGNESIUM SULFURICUM BBP
Ako pouzivat MAGNESIUM SULFURICUM BBP

Mozné vedlajsie uéinky

Ako uchovavat MAGNESIUM SULFURICUM BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je MAGNESIUM SULFURICUM BBP a na ¢o sa pouZiva

MAGNESIUM SULFURICUM BBP obsahuje hor¢ik, ktory zosiliuje u¢inok mnohych enzymovych
systémov, zac¢astiiuje sa na prenose informacii v nervovych bunkach a drazdivosti svalovych buniek.
Terapeuticky G¢inok je zalozeny hlavne na tlmiacom posobeni ionov horéika (Mg®") na uvol'iovanie
chemickej latky acetylcholinu v nervovosvalovej platnicke (miesto spojenia nervového zakoncenia

a svalovej bunky, kde dochadza k prenosu impulzov veducich k svalovym st'ahom).

MAGNESIUM SULFURICUM BBP sa pouZiva:

2.

ako pomocna liecba pri ki¢och a sklonoch k nim, ako napriklad spazmofilna neuropatia (kicovité
poruchy nervovej sustavy), preeklampsia (ochorenie ciev placenty v druhej polovici tehotenstva,
prejavujuce sa opuchmi, vysokym krvnym tlakom a pritomnost'ou bielkovin v moci), eklampsia
(vel'mi vazna komplikacia v tehotenstve prejavujuca sa zachvatmi kf¢ov), tetania (brnenie az
bolestivé svalové kice roznych Casti tela),

pri hypomagneziémii (pokles hladiny horc¢ika v krvi) u deti s prvotnou vrodenou znizenou
hladinou horc¢ika v krvi,

u dospelych pri malabsorpénom syndréme - porucha absorpcie jednotlivych zloziek potravy pri
pretrvavajucich hnackach, pri dlhodobom alkoholizme a pri dlhodobej parenteralnej vyzive
(podavanej mimo traviaci trakt, napr. injek¢ne),

ak podstupujete dlhodobt1 lie¢bu liekmi podporujucimi tvorbu a vylucovanie mocu (diuretika),
ak podstupujete liecbu liekmi tlmiacimi kontrakcie maternice v tehotenstve (tokolytika).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MAGNESIUM SULFURICUM BBP

Nepouzivajte MAGNESIUM SULFURICUM BBP

ak ste alergicky na siran horecnaty alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
ak trpite hypermagneziémiou (vysoké hladiny hor¢ika v krvi, viac ako 2 mmol/l),
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- ak mate priznaky predavkovania (pozri Cast’ ,,Ak pouzijete viac MAGNESIUM SULFURICUM
BBP, ako mate*),

- ak trpite svalovou hypotoniou (znizené svalové napitie),

- ak trpite znizenou vigilitou (bdelost’).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat MAGNESIUM SULFURICUM BBP, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Opatrnost’ pri podavani tohto lieku je potrebna, ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo mate vysoku
hladinu draslika v krvi.

Iné lieky a MAGNESIUM SULFURICUM BBP
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hore¢naté i6ny zabranuju G¢inku vapnika na srdcovy sval a napatie svalov. Preto pri sibeznom
podavani lickov na uvolnenie kostrového svalstva, aminoglykozidovych antibiotik, vankomycinu
(antibiotikum) a bacitracinu (antibiotikum) hrozi nervovosvalovy blok.

[6ny horc¢ika znizuju vstrebavanie tetracyklinov (antibiotikd), zosilfuju Gcinky niektorych antibiotik
(streptomycin, neomycin, kanamycin, vankomycin, bacitracin) a zosiliiuju centralne timivé ucinky
opioidnych analgetik (lieky tlmiace bolest’) a hypnotik (lieky vyvolavajuce spanok).

V infuzii je nezlucitelny s hydrolyzatmi bielkovin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Podavanie tohto lieku v neskorSom $tadiu tehotenstva vyvolava utlm a ochabnutost’ plodu. Malé
mnozstvo horé¢ikovych ionov sa vylucuje do materského mlieka.
O pouziti tohto lieku v tehotenstve alebo pocas doj¢enia rozhodne vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MAGNESIUM SULFURICUM BBP nem4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivatt MAGNESIUM SULFURICUM BBP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotnicky persondl intravenézne (injekciou alebo
infiziou do zily), intramuskularne (injekciou do svalu) alebo subkutanne (injekciou pod kozu).

Déavkovanie je prisne individualne a zavisi od stavu pacienta.

Odporucana davka pre dospelych je 1 - 2 ampulky (10 — 20 ml) MAGNESIUM SULFURICUM BBP
100 mg/ml alebo MAGNESIUM SULFURICUM BBP 200 mg/ml, podavané vel'mi pomaly do Zzily
(rychlost’ou 1,5 ml/min), do svalu alebo zriedkavo podkozne. V pripade potreby mozno davku
opakovat. Maximalna jednotliva davka je 1 az 4 g, maximalna denna davka je 1 az 8 g.

Pouzitie u deti

Odportacana davka pre deti je 10 mg/kg telesnej hmotnosti MAGNESIUM SULFURICUM BBP

100 mg/ml do svalu, davka sa podl'a potreby opakuje. Pri hypomagneziémii (pokles hladiny hor¢ika v
krvi) mozno tento liek podavat’ do zily i detom.
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Ak pouzijete viac MAGNESIUM SULFURICUM BBP, ako mate
Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, Ze dostanete
zlu davku.

Pri predavkovani sa méze vyskytnut’ nevol'nost’, itlm dychania, svalova slabost’, dusevna otupenost’
a zmétenost’, roz$irenie periférnych ciev, nizky krvny tlak, poruchy srdcového rytmu, zmeny
elektrickej aktivity srdca az zastavenie srdca. Tieto priznaky su zjavné pri koncentracii nad 6 mmol/l.
Koncentracie nad 8 mmol/l predstavuju vazne ohrozenie zivota.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

K vyskytu vedl'ajSich ¢inkov zvyc€ajne dochadza nasledkom predavkovania, resp. otravy horé¢ikom.
Starsi pacienti su na vyskyt vedl'ajSich u¢inkov nachylnejsi.

V suvislosti s pouzivanim tohto lieku sa u vas moze vyskytnat’:

- nadmerné potenie,

- somnolencia (chorobna ospalost),

- zniZenie aZ vymiznutie nervovych reflexov,

- poruchy srdcovej ¢innosti a srdcového rytmu,

- rozSirenie periférnych ciev so zvySenym prekrvenim a pocitmi tepla,

- pokles krvného tlaku,

- taZkosti s dychanim az zlyhanie dychania,

- nauzea (nevol'nost’),

- svalova slabost’ az Giplna ochabnutost’,

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek, mozete mat’ zvySené riziko vzniku hypermagneziémie (vysoké
hladiny hor¢ika v krvi) s ndslednym ovplyvnenim dychania, srdcovej ¢innosti alebo ¢innosti
svalov.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl’ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat MAGNESIUM SULFURICUM BBP
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né poskodenie lieku, zmenu farby alebo pritomnost’
cudzorodych castic v roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MAGNESIUM SULFURICUM BBP obsahuje

- Lieciva su:
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 100 mg/ml injekény/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/infuzny 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.
- Dalsie zlozky st voda na injekciu a kyselina sirova (na tGpravu pH).

Ako vyzera MAGNESIUM SULFURICUM BBP a obsah balenia

MAGNESIUM SULFURICUM BBP je ¢iry, bezfarebny roztok bez mechanickych cudzorodych
Castic. Dodava sa v ampulkach z bezfarebného skla v plastovom PVC vylisku v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 5 sklenenych ampuliek po 10 ml
10 sklenenych ampuliek po 10 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii: 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 — Lhotka, Ceska republika

Vyrobca:
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.

Nasledujtice informécie su uréené len pre zdravotnickych pracovnikov

Liek je urceny na jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte vSetok zvysny roztok.
Liek mozno riedit’ 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukézy.

Cas pouzitelnosti pred otvorenim
5 rokov
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni
Liek sa ma pouzit’ bezprostredne po otvoreni.

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

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, za dobu a
podmienky uchovavania po otvoreni pred pouZzitim 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.



