Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

SULFAT DE MAGNEZIU 250 mg/ml solutie injectabila
Sulfat de magneziu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-|
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu
ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este SULFAT DE MAGNEZIU si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra SULFAT DE MAGNEZIU
Cum vi se va administra SULFAT DE MAGNEZIU

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza SULFAT DE MAGNEZIU

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este SULFAT DE MAGNEZIU si pentru ce se utilizeaza

Magneziul participa in majoritatea reactiilor metabolice, inclusiv cele asociate cu
sinteza si eliberarea energiei, regleaza excitabilitatea musculara, manifesta actiune
calmanta, de reducere a durerii, anticonvulsiva, spasmolitica, etc. Medicamentul dilata
arterele coronare si periferice, scade tensiunea arteriald, reduce frecventa aritmiilor,
scade tonusul uterului.

SULFAT DE MAGNEZIU se utilizeaza in caz de:

- criza hipertensiva (cresterea brusca a tensiunii arteriale);

- tulburari de ritm cardiac (tahicardie de tip ,pirueta”);

- sindrom convulsiv;

- eclampsie (convulsii la femei Tnainte sau dupa nastere);

- reducerea valorii de magneziu in sange;

- necesitate crescuta in magneziu.

- De asemenea se utilizeaza in terapia complexa a nasterii premature, anginei
pectorale (dureri puternice in piept) de efort, intoxicatii cu saruri ale metalelor grele,
intoxicatii cu tetraetil de plumb, intoxicatii cu saruri solubile de bariu (antidot).

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra SULFAT DE MAGNEZIU

Nu utilizati SULFAT DE MAGNEZIU:

- Daca aveti alergie (hipersensibilitate) la componentele medicamentului;

- daca aveti tensiune arteriala joasa;

- daca aveti o frecventa a contractiilor cardiace sub 55 batai pe minut (bradicardie
marcatad);

- daca aveti tulburari de conducere cardiaca (bloc atrio-ventricular);



- daca aveti stari, determinate de deficitul de calciu si inhibitia centrului respirator;

- daca sunteti casectic (istovire generala a organismului, cauzata de boli cronice);

- daca aveti probleme serioase cu ficatul sau rinichii;

- daca suferiti de miastenie (oboseala anormala si rapida, pana la epuizare, la cele
mai mici eforturi);

- daca aveti cancer.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca:
- aveti probleme cu ficatul;

- aveti probleme cu rinichii;

- aveti probleme cu inima;

- aveti probleme neurologice;

- aveti boli ale tractului respirator;

- aveti infectii urinare.

Inainte de a incepe terapia medicul va va efectua un test de sadnge pentru a determina
valoarea magneziului.

Pe durata tratamentul medicul va indica teste pentru monitorizarea sistemului
cardiovascular, reflexelor tendinoase, functiei renale si frecventei respiratiei.

Sulfat de magneziu trebuie administrat intravenos lent. Daca considerati ca
medicamentul vi se administreaza prea repede (apare greata, sedare), anuntati
imediat medicul.

Copii
SULFAT DE MAGNEZIU poate fi utilizata la copii.

SULFAT DE MAGNEZIU impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra in special daca utilizati:

- produse de calciu;

- medicamente care inlatura durerea, inclusiv opioide;

- medicamente utilizate pentru relaxarea musculaturii in timpul anesteziei;

- nifedipind, mexiletina si propafenona (utilizate in tulburari de ritm cardiac);

- barbiturice (medicamente utilizate in tulburari de somn);

- medicamente pentru reducerea tensiunii arteriale;

- glicozide cardiace ca digoxina (utilizate in boli de inima);

- antitrombotice (medicamente utilizate pentru prevenirea formarii cheagurilor de
sange);

- isoniazida (utilizata in tuberculoza);

- medicamente utilizate in depresie;

- tetracicline, streptomicina si tobramicina (utilizate in tratamentul infectiilor).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a vi se administra acest medicament.



In timpul sarcinii sulfatul de magneziu se va administra doar la recomandarea
medicului, cdnd el considera ca beneficiul terapeutic pentru mama depaseste riscul
potential pentru fat.

Intrerupeti aldaptarea pe durata tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Trebuie sa fiti prudenti la folosirea utilajelor potential periculoase si atunci cand
conduceti vehicule, deoarece medicamenta poseda efect calmant.

3. Cum vi se va administra SULFAT DE MAGNEZIU

Acest medicament se administreaza de catre personalul medical.

Frecventa si doza, precum si calea de administrare (injectie intramusculara,
injectie/perfuzie intravenoasa) se stabilesc individual, in functie de indicatii si efectul
terapeutic scontat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult SULFAT DE MAGNEZIU decat trebuie
Deoarece acest medicament este administrat de catre personalul medical, este putin
probabil sa vi se administreze mai mult SULFAT DE MAGNEZIU decat trebuie.

Daca uitati sa utilizati SULFAT DE MAGNEZIU
Deoarece acest medicament este administrat de catre personalul medical, acest lucru
e putin probabil.

Daca incetati sa utilizati SULFAT DE MAGNEZIU
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse, opriti utilizarea medicamentului si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta a celui
mai apropiat spital.

- umflarea fetei, buzelor, limbii, géatului, care creeaza dificultati la respiratie si
inghitire (edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica brusca,
grava si uneori letalda caracterizata prin dificultati in respiratie, scaderea brusca a
tensiunii arteriale si umflare brusca).

De asemenea, sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reducerea nivelului de calciu, fosfor in sange, deshidratare;

- confuzie mentala, dispozitie depresiva;

- dureri de cap, ameteli, somnolenta, pierderea constiintei, atenuarea reflexelor
osteo-tendinoase, neliniste, tulburari de vorbire, tremor, amorteala si furnicaturi
la nivelul membrelor;

- vedere dubla;

- ritm cardiac Iincetinit, batai puternice ale inimii, bradicardie, tulburari de
conductibilitate cardiacd, senzatie de fierbinteald, alungirea intervalului PQ si



largirea complexului QRS pe ECG, tulburari ale ritmului cardiac (aritmii), stop
cardiac;

- scaderea tensiunii arteriale;

- dificultati de respiratie, inhibitia respiratiei;

- greata, varsaturi;

- inrosirea pielii, mancarime, urticarie, transpiratie abundenta;

- slabiciune musculara;

- eliminare crescuta de uring;

- scaderea tonusului uterin;

- oboseala, cresterea temperaturii corpului, tremuraturi;

- inrosire, umflare si durere la locul de administrare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza SULFAT DE MAGNEZIU
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului,
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine SULFAT DE MAGNEZIU

Substanta activa este sulfatul de magneziu heptahidrat.

1 ml solutie contine sulfat de magneziu heptahidrat 250 mg.

Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, acid clorhidric diluat, apa pentru
injectii.

Cum arata SULFAT DE MAGNEZIU si continutul ambalajului
SULFAT DE MAGNEZIU este un lichid incolor si limpede.

Ambalaj
Cate 5 ml sau 10 ml solutie injectabila in fiole.
Cutie cu 2 blistere a cate 5 fiole.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SRL ,Iuria-Farm”, ,



str. N. Amosov, 10, 03680, Kiev,
Ucraina.
Tel./fax: 275-01-08; 275-92-42

Fabricantul

SRL ,Iuria-Farm”,

str. Verbovetcovo 108, 18030, Cerkassy,
Ucraina.

Tel: (044) 281-01-01

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2016.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul
sanatatii:

Doze si mod de administrare

Administrare intramusculara, intravenoasa lentda sau sub forma de perfuzie
intravenoasa.

Solutia perfuzabila se prepara prin diluarea medicamentului cu solutie de clorura de
sodiu 0,9% sau solutie de glucoza 5%. La administrarea intravenoasa viteza de
administrare nu va depasi 150 mg/min (0,6 ml/min), cu exceptia tratamentului
aritmiilor si eclampsiei la gravide.

Solutia perfuzabila se va administra imediat dupa preparare (nu se pastreaza).

La necesitatea administrarii concomitente a sulfatului de magneziu si produselor de
calciu, ele trebuie administrate in vene diferite, totodata trebuie de Iluat in
consideratie ca nivelul de magneziu depinde de nivelul de calciu din organism.

Doze

Hipomagneziemie

In caz de hipomagneziemie moderata (0,5-0,7 mmol/l) adultilor se administreaza céate
4 ml) 1 g sulfat de magneziu) intramuscular fiecare 6 ore.

In hipomagneziemie severa (<0,5 mmol/l), doza totala se creste pana la 1 ml/kg (250
mg/kg) si se administreaza fractionat fiecare 4 ore. Sub forma de perfuzie
intravenoasa in hipomagnezemie severa 20 ml medicament (5 g sulfat de magneziu)
se adauga la 1 litru solutie de clorurd de sodiu 0,9% sau glucoza 5% si se
administreaza timp de cel putin 3 ore.

Doza zilnica maxima la administrare intravenoasa constituie 72 ml (18 g). Daca este
necesar, perfuzia se repeta timp de cateva zile.

Hipertensiune arteriala

In hipertensiune arteriala stadiul I-II se administreaza zilnic intramuscular cate 5-10-
20 ml. Cura de tratament - 15-20 injectii, totodata, concomitent cu scaderea tensiunii
arteriale, poate avea loc reducerea manifestarii anginei pectorale.

Criza hipertensiva
Se administreaza cate 10-20 ml intramuscular sau intravenos in jet lent.



Aritmii cardiace

Pentru jugularea aritmiilor se administreaza 4-8 ml (1-2 g sulfat de magneziu) timp
de 5-10 minute, la necesitate se repeta (doza totalda - péna la 4 g sulfat de
magneziu). E posibilda administrarea initiala a dozei de incarcare de 8 ml timp de cel
putin 5 minute, urmata de perfuzia intravenoasa a 20 ml medicament, diluat cu
solutie de clorura de sodiu 0,9% sau glucoza 5% timp de cel putin 6 ore sau initial 8
ml timp de cel putin 30 minute, urmata de perfuzia intravenoasa continua timp de cel
putin 12 ore.

Accident vascular cerebral ischemic
Cate 10-20 ml intravenos timp de 5-7 zile.

Sindrom convulsiv
Adultilor se indica cate 5-10-20 ml intramuscular. Copiilor se administreaza
intramuscular in doza de 0,08-0,16 ml/kg corp (20-40 mg/kg).

Toxicoza gravidelor
Cate 10-20 ml de 1-2 ori pe zi intramuscular (poate fi asociat cu neuroleptice).

Preeclampsie sau eclampsie

Se administreaza intramuscular sau intravenos. Initial se administreaza cate 10 ml
intramuscular in fiecare fesa sau 16 ml (4 g sulfat de magneziu) intravenos timp de 3-
4 minute. Ulterior se prelungeste administrarea intramusculara cate 16-20 ml (4-5 g)
fiecare 4 ore sau prin perfuzie intravenoasa 4-8 ml/ora (1-2 g/ora), cu monitorizarea
permanenta a reflexelor tendinoase si functiei respiratorii. Terapia se prelungeste
pana la jugularea accesului. Doza zilnica maxima - 40 g sulfat de magneziu, in caz de
tulburari ale functiei renale - 20 g/48 ore.

Analgezia nasterii
Cate 5-10-20 ml intramuscular, la necesitate de asociat cu analgezice.

Retentie urinara

In caz de retentie urinara si colica provocata de intoxicatia cu plumb se administreaza
intramuscular 5-10 ml medicament sau 5-10 ml solutie 250 mg/ml sulfat de
magneziu, diluat de 5 ori (50 mg/ml) (de asemenea se indica sub forma de clisma).

_fn calitate de antidot in intoxicatii cu saruri ale metalelor grele

In intoxicatie cu mercur, arseniu, tetraetil de plumb se admiAnistreazé cate 5-10 ml
solutie 250 mg/ml sulfat de magneziu diluat de 2,5-5 ori. In intoxicatie cu saruri
solubile de bariu administreaza 4-8 ml intravenos sau se efectueaza lavaj gastric cu
solutie 10 mg/ml sulfat de magneziu.

Nou-ndscuti

In caz de hipertensiune intracraniana si asfixie neonatala severa se administreaza
intramuscular, incepand cu doza de la 0,2 ml/kg corp pe zi, crescand doza la a ziua 3-
4 pana la 0,8 ml/kg corp pe zi timp de 3 pana la 8 zile in cadrul terapiei complexe.
Pentru restituirea deficitul de magneziu la nou-nascuti se indica cate 0,5-0,8 ml/kg o
data pe zi timp de 5-8 zile.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



