Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma (Magnesii sulfas). Sktad i posta¢: 1 ml roztworu zawiera 200 mg siarczanu magnezu.
Roztwér do wstrzykiwan. Wskazania: Cigza powiktana nadcisnieniem (gestoza EPH), poczawszy od gestozy EPH jednoobjawowej, przez
wieloobjawowg, zagrozenie rzucawkg, az do rzucawki. Produkt stosuje sie w zapobieganiu i leczeniu. Stany ostrego niedoboru magnezu
w zespole upos$ledzonego wchtaniania, alkoholizmie, marskosci watroby, ostrym zapaleniu trzustki lub podczas dtugotrwatego
stosowania ptynéw infuzyjnych nie zawierajgcych magnezu. Jako lek zapobiegajgcy niedoborowi magnezu u pacjentéw odzywianych
parenteralnie. Stany drgawkowe wywotane niedoborem magnezu w przebiegu padaczki, ktebuszkowego zapalenia nerek lub
niedoczynnosci tarczycy. Napadowy czestoskurcz przedsionkowy bez oznak uszkodzenia miesnia sercowego, jesli inne sposoby leczenia
okazaly sie nieskuteczne. Torsade de pointes. Leczenie tagodnych i Srednio ciezkich napadéw dychawicy oskrzelowej. Dawkowanie i
sposéb podawania: Produkt przeznaczony jest do wstrzyknie¢ dozylnych lub domiesniowych u dorostych i dzieci. Zaleca sie, aby
szybkos¢ wstrzykniecia nie przekraczata 1,5 ml na minute 10% roztworu lub jego odpowiednika. Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma
moze by¢ rozcienczony w razie koniecznosci w 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu. Dawki nalezy zmniejszy¢ w
niewydolnosci nerek. Podczas leczenia nalezy monitorowad stezenie magnezu. Lek stosuje sie najczesciej w nastepujacy sposob. W
stanach zagrozenia rzucawkg i w rzucawce. 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domiesniowo; po 4 godzinach nastepne 30 ml 20%
roztworu siarczanu magnezu, domiesniowo; po 4 godzinach nastepne 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domiesniowo; przerwa w
podawaniu - 12 godzin. Jezeli objawy zatrucia utrzymuja sie, powtérzy¢ podawanie jak wyzej; w kontroli drgawek mozna zastosowad od
1 do 2 g produktu/godz. w ciggtej infuzji. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. W ciezkiej niewydolnos$ci nerek
dawka siarczanu magnezu wynosi 20 g w ciggu 48 godzin. W stanach ostrego niedoboru magnezu. Domie$niowo 250 mg/kg mc. w
odstepach wiekszych 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. Domiesniowo 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 Mg2+) na dobe; u niemowlat: od 0,25 do 1,25 g siarczanu magnezu (2 do 10 mEq Mg2+) na dobe. W kontroli
drgawek pochodzenia padaczkowego, zwigzanych z ktebuszkowym zapaleniem nerek lub niedoczynnoscia tarczycy. U dorostych: 1 g
siarczanu magnezu domiesniowo lub dozylnie. U dzieci z chorobg nadcisnieniowa, encefalopatia, w drgawkach wystepujacych w ostrym
zapaleniu nerek produkt stosuje sie domiesniowo w dawce 100 mg/kg mc., w razie potrzeby co 4-6 godzin. W kontroli drgawek u dzieci
produkt mozna zastosowac réwniez domiesniowo, w dawce od 20 do 40 mg/kg mc. (0,1 do 0,2 mil/kg mc. 20% roztworu siarczanu
magnezu). W ciezkich stanach produkt nalezy podawac dozylnie w powolnym wlewie kroplowym, jako 1-3% roztwér w dawce od 100 do
200 mg/kg mc. w sposéb ciggty kontrolujgc cisnienie tetnicze. Dawke catkowitg nalezy podac¢ w ciggu 1 godziny, natomiast potowe tej
dawki w ciggu pierwszych 15-20 minut. W leczeniu zaburzeh rytmu. Napadowy czestoskurcz nadkomorowy: od 3 do 4 g siarczanu
magnezu dozylnie w ciggu 30 sekund. Nalezy zachowa¢ duzg ostroznos¢ podczas podawania produktu. Arytmie zagrazajgce zyciu (np.
czestoskurcz komorowy i torsade de pointes): z zatrzymaniem tetna: od 1 do 2 g rozcieficzone w 10 ml 5% roztworu glukozy dozylnie
lub $rédkostnie przez 5 do 20 minut; z obecnoscia tetna: od 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 godzine. W leczeniu ostrego napadu astmy. Od 1,2 g do 2
g siarczanu magnezu dozylnie przez 20 minut. Przeciwwskazania: Produkt jest przeciwwskazany u pacjentédw: z nadwrazliwoscig na
magnez i jego sole lub na ktdrakolwiek substancje pomocniczg; z blokiem serca lub z uszkodzeniem miesnia sercowego; z nuzliwoscia
miesni (myasthenia gravis); z niewydolnoscia nerek. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nie nalezy stosowad siarczanu
magnezu u pacjentéw w $pigczce watrobowej, jesli wystepuje ryzyko niewydolnosci nerek. Aby unikng¢ zatrucia podczas parenteralnego
stosowania siarczanu magnezu, pacjentéw nalezy doktadnie obserwowad i oznacza¢ stezenie jonéw magnezowych w surowicy krwi.
Nalezy przerwac terapie gdy stezenie magnezu wrdéci do normy 1,5-3 mEq/l lub zostanie uzyskany wiasciwy efekt terapeutyczny.
Klinicznie znaczacym objawem zatrucia magnezem jest zanik odruchu kolanowego, ktéry nalezy kontrolowaé przed podaniem kazde;j
nastepnej dawki produktu. W razie zaniku tego odruchu nie nalezy kontynuowac leczenia. Nalezy kontrolowa¢ liczbe oddechéw podczas
stosowania produktu (przed podaniem kolejnej dawki nie powinna by¢ mniejsza niz 16/minute). Nie nalezy kontynuowa¢ leczenia, jesli w
ciagu 4 godzin pacjent wydali mniej niz 100 ml moczu. Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek,
z uwagi na ryzyko zatrucia. Dziatania niepozadane: Objawy niepozadane po parenteralnym podaniu siarczanu magnezu sg zwigzane
najczesciej z hipermagnezemia i sg nastepujgce: ostabienie miesniowe, sennosé, dezorientacja, $pigczka, zmniejszenie odruchéw,
niedowtad, zwiekszona potliwos$¢, uczucie pragnienia, depresja oddechowa, zaburzenia rytmu serca i zatrzymanie akcji serca,
bradykardia, niedocisnienie tetnicze, zaburzenia czynnosci nerek, zaczerwienienie twarzy, hipotermia, nudnosci i wymioty. W celu
zmniejszenia ryzyka zatrucia solami magnezu nalezy kontrolowa¢ stezenie magnezu w surowicy. Podczas leczenia rzucawki moze
wystapi¢ znaczaca hipokalcemia oraz tezyczka hipokalcemiczna. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0445 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe
Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na
podstawie recepty. ChPL: 2016.09.05.



