
Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma (Magnesii sulfas). Skład i postać: 1 ml roztworu zawiera 200 mg siarczanu magnezu.
Roztwór do wstrzykiwań. Wskazania: Ciąża powikłana nadciśnieniem (gestoza EPH), począwszy od gestozy EPH jednoobjawowej, przez
wieloobjawową, zagrożenie rzucawką, aż do rzucawki. Produkt stosuje się w zapobieganiu i leczeniu. Stany ostrego niedoboru magnezu
w  zespole  upośledzonego  wchłaniania,  alkoholizmie,  marskości  wątroby,  ostrym  zapaleniu  trzustki  lub  podczas  długotrwałego
stosowania płynów infuzyjnych nie zawierających magnezu. Jako lek zapobiegający niedoborowi magnezu u pacjentów odżywianych
parenteralnie.  Stany  drgawkowe  wywołane  niedoborem  magnezu  w  przebiegu  padaczki,  kłębuszkowego  zapalenia  nerek  lub
niedoczynności tarczycy. Napadowy częstoskurcz przedsionkowy bez oznak uszkodzenia mięśnia sercowego, jeśli inne sposoby leczenia
okazały się nieskuteczne. Torsade de pointes. Leczenie łagodnych i średnio ciężkich napadów dychawicy oskrzelowej. Dawkowanie i
sposób podawania: Produkt przeznaczony jest do wstrzyknięć dożylnych lub domięśniowych u dorosłych i dzieci. Zaleca się, aby
szybkość wstrzyknięcia nie przekraczała 1,5 ml na minutę 10% roztworu lub jego odpowiednika. Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma
może być rozcieńczony w razie konieczności w 5% roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu. Dawki należy zmniejszyć w
niewydolności nerek. Podczas leczenia należy monitorować stężenie magnezu. Lek stosuje się najczęściej w następujący sposób. W
stanach zagrożenia rzucawką i w rzucawce. 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domięśniowo; po 4 godzinach następne 30 ml 20%
roztworu siarczanu magnezu, domięśniowo; po 4 godzinach następne 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domięśniowo; przerwa w
podawaniu - 12 godzin. Jeżeli objawy zatrucia utrzymują się, powtórzyć podawanie jak wyżej; w kontroli drgawek można zastosować od
1 do 2 g produktu/godz. w ciągłej infuzji. Dawkowanie u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek. W ciężkiej niewydolności nerek
dawka siarczanu magnezu wynosi 20 g w ciągu 48 godzin. W stanach ostrego niedoboru magnezu. Domięśniowo 250 mg/kg mc. w
odstępach większych niż 4 godziny. Alternatywnie: w dożylnym wlewie kroplowym 5 g siarczanu magnezu w 1 litrze 5% roztworu
glukozy  lub  0,9%  NaCl  (soli  fizjologicznej)  w  ciągu  3  godzin.  W  stanach  średniego  niedoboru  magnezu.  Domięśniowo  1  g  siarczanu
magnezu co 6 godzin (w 4 dawkach podzielonych). Jako dodatek do odżywiania pozajelitowego - u dorosłych: od 0,5 do 3 g siarczanu
magnezu (4 do 24 mEq Mg2+) na dobę; u niemowląt: od 0,25 do 1,25 g siarczanu magnezu (2 do 10 mEq Mg2+) na dobę. W kontroli
drgawek pochodzenia padaczkowego, związanych z kłębuszkowym zapaleniem nerek lub niedoczynnością tarczycy. U dorosłych: 1 g
siarczanu magnezu domięśniowo lub dożylnie. U dzieci z chorobą nadciśnieniową, encefalopatią, w drgawkach występujących w ostrym
zapaleniu nerek produkt stosuje się domięśniowo w dawce 100 mg/kg mc., w razie potrzeby co 4-6 godzin. W kontroli drgawek u dzieci
produkt można zastosować również domięśniowo, w dawce od 20 do 40 mg/kg mc. (0,1 do 0,2 ml/kg mc. 20% roztworu siarczanu
magnezu). W ciężkich stanach produkt należy podawać dożylnie w powolnym wlewie kroplowym, jako 1-3% roztwór w dawce od 100 do
200 mg/kg mc. w sposób ciągły kontrolując ciśnienie tętnicze. Dawkę całkowitą należy podać w ciągu 1 godziny, natomiast połowę tej
dawki w ciągu pierwszych 15-20 minut. W leczeniu zaburzeń rytmu. Napadowy częstoskurcz nadkomorowy: od 3 do 4 g siarczanu
magnezu dożylnie w ciągu 30 sekund. Należy zachować dużą ostrożność podczas podawania produktu. Arytmie zagrażające życiu (np.
częstoskurcz komorowy i torsade de pointes): z zatrzymaniem tętna: od 1 do 2 g rozcieńczone w 10 ml 5% roztworu glukozy dożylnie
lub śródkostnie przez 5 do 20 minut; z obecnością tętna: od 1 do 2 g rozcieńczone w 50 do 100 ml 5% glukozy dożylnie przez 5 do 60
minut jako dawkę początkową, a następnie w dożylnej infuzji od 0,5 do 1 g na godzinę. W leczeniu ostrego napadu astmy. Od 1,2 g do 2
g siarczanu magnezu dożylnie przez 20 minut. Przeciwwskazania: Produkt jest przeciwwskazany u pacjentów: z nadwrażliwością na
magnez i jego sole lub na którąkolwiek substancję pomocniczą; z blokiem serca lub z uszkodzeniem mięśnia sercowego; z nużliwością
mięśni (myasthenia gravis); z niewydolnością nerek. Ostrzeżenia i zalecane środki ostrożności: Nie należy stosować siarczanu
magnezu u pacjentów w śpiączce wątrobowej, jeśli występuje ryzyko niewydolności nerek. Aby uniknąć zatrucia podczas parenteralnego
stosowania siarczanu magnezu, pacjentów należy dokładnie obserwować i oznaczać stężenie jonów magnezowych w surowicy krwi.
Należy przerwać terapię gdy stężenie magnezu wróci do normy 1,5-3 mEq/l lub zostanie uzyskany właściwy efekt terapeutyczny.
Klinicznie znaczącym objawem zatrucia magnezem jest zanik odruchu kolanowego, który należy kontrolować przed podaniem każdej
następnej dawki produktu. W razie zaniku tego odruchu nie należy kontynuować leczenia. Należy kontrolować liczbę oddechów podczas
stosowania produktu (przed podaniem kolejnej dawki nie powinna być mniejsza niż 16/minutę). Nie należy kontynuować leczenia, jeśli w
ciągu 4 godzin pacjent wydali mniej niż 100 ml moczu. Produkt należy stosować ostrożnie u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek,
z uwagi na ryzyko zatrucia. Działania niepożądane: Objawy niepożądane po parenteralnym podaniu siarczanu magnezu są związane
najczęściej  z  hipermagnezemią i  są następujące: osłabienie mięśniowe, senność,  dezorientacja,  śpiączka, zmniejszenie odruchów,
niedowład,  zwiększona  potliwość,  uczucie  pragnienia,  depresja  oddechowa,  zaburzenia  rytmu  serca  i  zatrzymanie  akcji  serca,
bradykardia, niedociśnienie tętnicze, zaburzenia czynności nerek, zaczerwienienie twarzy, hipotermia, nudności i  wymioty. W celu
zmniejszenia ryzyka zatrucia solami magnezu należy kontrolować stężenie magnezu w surowicy. Podczas leczenia rzucawki może
wystąpić znacząca hipokalcemia oraz tężyczka hipokalcemiczna. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Po dopuszczeniu
produktu  leczniczego  do  obrotu  istotne  jest  zgłaszanie  podejrzewanych  działań  niepożądanych.  Umożliwia  to  nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego
powinny  zgłaszać  wszelkie  podejrzewane  działania  niepożądane  za  pośrednictwem Departamentu  Monitorowania  Niepożądanych
Działań  Produktów  Leczniczych  Urzędu  Rejestracji  Produktów  Leczniczych,  Wyrobów  Medycznych  i  Produktów  Biobójczych;  Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Działania niepożądane
można  zgłaszać  również  podmiotowi  odpowiedzialnemu.  Podmiot  odpowiedzialny:  Zakłady  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 o.o., 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.


