Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma 200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Magnesii sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma
Jak stosowac lek Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZCIE N

1. Co to jest lek Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Siarczan magnezu - substancja czynna leku Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma - zastosowany
pozajelitowo hamuje pobudliwo$¢ osrodkowego uktadu nerwowego i przewodnictwo nerwowo-
migsniowe.

Po podaniu dozylnym dzialanie leku wystepuje natychmiast i trwa okoto 30 minut. Po podaniu
domiesniowym dziatanie wystepuje po okoto 1 godzinie i trwa 3-4 godziny. Siarczan magnezu wydala
si¢ przez nerki proporcjonalnie do stezenia w surowicy i stanu filtracji kigbkowe;.

Wskazania do stosowania

- Cigza powiktana nadcisnieniem (gestoza EPH), poczawszy od gestozy EPH jednoobjawowe;,
przez wieloobjawowa, zagrozenie rzucawka, az do rzucawki. Lek stosuje si¢ w zapobieganiu
i leczeniu.

- Stany ostrego niedoboru magnezu w zespole uposledzonego wchtaniania, alkoholizmie,
marskosci watroby, ostrym zapaleniu trzustki lub podczas dlugotrwalego stosowania ptynow
infuzyjnych nie zawierajacych magnezu.

- Jako lek zapobiegajacy niedoborowi magnezu u pacjentoéw odzywianych parenteralnie.

- Stany drgawkowe wywotane niedoborem magnezu w przebiegu padaczki, kigbuszkowego
zapalenia nerek lub niedoczynnosci tarczycy.

- Napadowy czgstoskurcz przedsionkowy bez oznak uszkodzenia mig$nia sercowego, jesli inne
sposoby leczenia okazaty si¢ nieskuteczne.

- Torsade de pointes (zaburzenie pracy serca mogace prowadzi¢ do zgonu).

- Leczenie tagodnych i $rednio cigzkich napadéw dychawicy oskrzelowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma

Kiedy nie stosowaé leku Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na magnez i jego sole, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma blok serca lub uszkodzenie migénia sercowego;



- jesli pacjent ma nuzliwo$¢ miesni (myasthenia gravis);
- jesli pacjent ma niewydolnosc¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Aby unikna¢ zatrucia podczas parenteralnego stosowania siarczanu magnezu, nalezy doktadnie
obserwowac pacjenta i oznaczac stezenie jonOw magnezowych w surowicy krwi.

- Nalezy kontrolowa¢ liczbe oddechéw podczas stosowania leku oraz przed podaniem kolejnej
dawki (nie powinna by¢ ona mniejsza niz 16/minute).

- Nie nalezy kontynuowac leczenia, jesli w ciagu 4 godzin pacjent wydali mniej niz 100 ml
moczu.

- Lek nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek z uwagi na ryzyko
zatrucia.

- Nie nalezy stosowac siarczanu magnezu U pacjentow w $piaczce watrobowej, jesli wystepuje
ryzyko niewydolnosci nerek.

Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

- Sole magnezu nasilajg dzialanie lekow zwiotczajacych typu tubokuraryny.

- Podczas parenteralnego stosowania siarczanu magnezu i lekéw blokujacych zakonczenia
nerwowo-migsniowe moze wystapi¢ blokada nerwowo-migsniowa.

- Siarczan magnezu nasila dziatanie barbituranow, opioidoéw, lekow stosowanych do narkozy
i innych dziatajagcych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy.

- Siarczan magnezu nalezy stosowac szczegolnie ostroznie u pacjentéw leczonych glikozydami
naparstnicy, poniewaz moga wystapi¢ zaburzenia przewodnictwa w sercu.

- Sole wapnia zastosowane dozylnie znoszg dzialanie magnezu.

- Sole magnezu nasilaja dziatanie lekdw z grupy antagonistow jondw wapnia. Jednoczesne
stosowanie z nifedyping moze rzadko prowadzi¢ do zaburzen rownowagi wapniowe;j
i powodowa¢ zaburzenia czynnosci migsni.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Bezpieczenstwo stosowania W oKresie cigzy i karmienia piersig nie zostato okreslone. Dlatego
stosowanie leku w czasie cigzy lub karmienia piersia nie jest zalecane, o ile lekarz nie uzna tego za
konieczne. W takim przypadku podawanie leku musi odbywa¢ si¢ pod Scistym nadzorem lekarza.

Leku nie nalezy podawaé dozylnie na 12 godzin przed porodem, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko
zatrucia magnezem u noworodkow.

Jony magnezu przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig. Po podaniu parenteralnym wyzsze
stezenia magnezu w mleku utrzymujg si¢ przez okoto 24 godziny.
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak kontrolowanych badan dotyczacych wptywu leku na sprawno$¢ psychofizyczna. Wobec
hamujacego dziatania jonéw magnezu na osrodkowy uktad nerwowy, prowadzenie pojazdoéw
i obstugiwanie maszyn podczas leczenia nie jest wskazane.

Lek zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Lek moze by¢ rozcienczany np. w 0,9% roztworze NaCl lub w 5% roztworze glukozy. Zawarto$¢ sodu
pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci
sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczace;j



zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla
pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowa¢ lek Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma

Lek nalezy stosowa¢ $cisle wedlug zalecen lekarza. Dawki leku moga by¢ rdézne dla r6znych
pacjentow.

Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma przeznaczony jest do wstrzyknie¢ dozylnych lub
domig$niowych u dorostych i dzieci.

Szczegotowe dawkowanie oraz sposob stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma

Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku, nalezy poinformowac o tym lekarza,
gdyz moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia objawowego.

W przypadku przedawkowania wystepuja objawy niepozadane, wymienione w punkcie ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”. Leczenie zatrucia polega na dozylnym podaniu soli wapnia i zastosowaniu
sztucznego oddychania. U dorostych, zastosowanie 5-10 mEq wapnia dozylnie (np. 10-20 ml 10%
Calcium gluconate) powinno usuna¢ depresje oddechowa lub blok serca wywotane zatruciem
magnezem.

W przypadku prawidtowej czynnosci nerek nalezy podawa¢ odpowiednie ilosci ptynéw, co wspomaga
wydalanie jon6w magnezu z organizmu.

W przypadku ciezkiej hipermagnezemii zaleca si¢ dializg otrzewnowg lub hemodialize.

Pominigcie zastosowania leku Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma
Jesli pacjent przypuszcza, ze pomini¢to podanie dawki leku, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢
do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Objawy niepozgdane po pozajelitowym podaniu siarczanu magnezu sg zwigzane najczesciej
Z hipermagnezemig i s3 nastepujace:

- ostabienie migsniowe, zmniejszenie odruchow, niedowtad;

- senno$¢, dezorientacja, $pigczka,

- zwigkszona potliwos¢, uczucie pragnienia;

- depresja oddechowa;

- zaburzenia rytmu serca i zatrzymanie akcji serca, bradykardia, niedoci$nienie t¢tnicze;
- zaburzenia czynnos$ci nerek;

- zaczerwienienie twarzy, hipotermia;

- nudnosci i wymioty.

W celu zmniejszenia ryzyka zatrucia solami magnezu nalezy kontrolowac¢ st¢zenie magnezu
W surowicy.
Podczas leczenia rzucawki moze wystapic¢ znaczaca hipokalcemia oraz tezyczka hipokalcemiczna.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Chroni¢ od §wiatta.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma

- Substancja czynng leku jest siarczan magnezu. 1 ml roztworu zawiera 200 mg siarczanu
magnezu.

Pozostate sktadniki tego leku to: woda do wstrzykiwan, kwas solny 0,1 M (do dostosowania
pH) oraz sodu wodorotlenek 0,1 M (do dostosowania pH).

Jak wyglada lek Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma i co zawiera opakowanie
W opakowaniu znajduje si¢ 10 amputek szklanych zawierajacych po 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2021 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z Decyzjg URPL Nr DZL-ZLN.4020.3396.2020.2.MW wydang w dniu 16.02.2021 r.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma 200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Magnesii sulfas
Jak stosowa¢ lek Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma

Lek nalezy stosowac $cisle wedtug zalecen lekarza. Dawki leku moga by¢ rézne dla roznych
pacjentow.

Inj. Magnesii Sulfurici 20% Polpharma przeznaczony jest do wstrzyknie¢ dozylnych lub
domig¢sniowych u dorostych i dzieci.

Zaleca si¢ aby szybko$¢ wstrzyknigcia nie przekraczata 1,5 ml na minutg 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 niewydolnos$ci nerek. Podczas leczenia nalezy monitorowac st¢zenie magnezu.

Zwykle zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

W stanach zagrozenia rzucawka i w rzucawce:

30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domig$niowo;

Po 4 godzinach nastepne 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domie$niowo;

Po 4 godzinach nastgpne 30 ml 20% roztworu siarczanu magnezu, domig$niowo;

Przerwa w podawaniu - 12 godzin. Jezeli objawy zatrucia utrzymujg si¢, powtorzy¢ podawanie jak
wyzej;

5. W kontroli drgawek mozna zastosowa¢ od 1 do 2 g leku/godz. w ciagtej infuzji.

el N

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek:
W ciezkiej niewydolno$ci nerek dawka siarczanu magnezu wynosi 20 g w ciggu 48 godzin.

W stanach ostrego niedoboru magnezu:

Domigéniowo 250 mg/kg mc. w odstepach wigkszych 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:
Domigsniowo 1 g siarczanu magnezu co 6 godzin (w 4 dawkach podzielonych).

Jako dodatek do odzywiania pozajelitowego:
U dorostych: 0,5-3 g siarczanu magnezu (4-24 mEq Mg?*) na dobe.
U niemowlat: 0,25-1,25 g siarczanu magnezu (2-10 mEq Mg?*) na dobe.

W kontroli drgawek pochodzenia padaczkowego, zwigzanych z klebuszkowym zapaleniem nerek
lub niedoczynno$cia tarczycy:

U dorostych: 1 g siarczanu magnezu domig$niowo lub dozylnie.

U dzieci z chorobg nadcisnieniowa, encefalopatia, w drgawkach wystepujacych w ostrym zapaleniu
nerek stosuje si¢ lek domigsniowo w dawce 100 mg/kg mc., w razie potrzeby co 4-6 godzin.

W kontroli drgawek u dzieci mozna lek zastosowac rowniez domigsniowo, w dawce 20-40 mg/kg mc.
(0,1-0,2 ml/kg mc. 20% roztworu siarczanu magnezu).

W cigzkich stanach podawac¢ lek dozylnie w powolnym wlewie kroplowym, jako 1-3% roztwor

w dawce 100-200 mg/kg mc. w sposob ciggly kontrolujac ci$nienie tetnicze.

Dawke catkowita nalezy poda¢ w ciggu 1 godziny, natomiast potowe tej dawki w ciagu pierwszych



15-20 minut.

W leczeniu zaburzen rytmu:
Napadowy czestoskurcz nadkomorowy: 3-4 g siarczanu magnezu dozylnie w ciagu 30 sekund. Nalezy
zachowa¢ duzg ostroznos$¢ podczas podawania leku.

Arytmie zagrazajace zyciu (np. czestoskurcz komorowy i torsade de pointes):

z zatrzymaniem t¢tna: 1 do 2 g rozcienczone w 10 ml 5% roztworu glukozy dozylnie lub $rodkostnie
przez 5 do 20 minut.

z obecnoscig tetna: 1 do 2 g rozcienczone w 50 do 100 ml 5% glukozy dozylnie przez 5 do 60 minut
jako dawke poczatkowa, a nastgpnie w dozylnej infuzji od 0,5 do 1 g na godzing.

W leczeniu ostrego napadu astmy:
1,2 g do 2 g siarczanu magnezu dozylnie przez 20 minut.



