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Piibalova informace

Informace o pouziti, ¢téte pozorné!

Magnesium sulfuricum Biotika 10%

Magnesium sulfuricum Biotika 20%
injekéni roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma, a.s., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Vyrobce
HBM Pharma s.r.o., Martin, Slovenska republika
Slozeni
Jedna 10 ml ampule obsahuje Magnesii sulfas heptahydricus 1000 mg (10 %).
Jedna 10 ml ampule obsahuje Magnesii sulfas heptahydricus 2 000mg (20 %).
Koncentrace iontl:
10% roztok: 10 ml obsahuje 98,6 mg hof€iku, to odpovida 4, 06 mmol.

10 ml obsahuje 389,7 mg sirand, to odpovida 4, 06 mmol.
20% roztok: 10 ml obsahuje 197,2 mg hof¢iku, to odpovida 8,11 mmol.

10 ml obsahuje 779,4 mg siranu, to odpovida 8,11 mmol.
Pomocna latka: voda na injekci.
Indikaéni skupina
Myorelaxans, homeostatikum.
Charakteristika
Hof¢ik je kofaktorem mnoha enzymatickych systém(, ovliviuje neurochemickou transmisi a
muskularni excitabilitu. Lé¢ebny ucinek je zaloZzen hlavné na inhibi¢nim plsobeni iontd Mg2?* na
presynaptické uvolfiovani acetylcholinu na neuromuskularni ploténce.
Farmakokinetické udaje
NitroZilni injekce vyvolava okamzity ucinek, ktery pFetrvava 30 minut. Normalni plazmatické
koncentrace jsou v rozsahu 0,8-1,5 mmol/l. Antikonvulzivni hladina po nitrozilni injekci se pohybuje od
1,2 do 3,6 mmol/l. Hof¢ik se vylu€uje ledvinami, pfi€emz rychlost zavisi na plazmatické koncentraci a
glomerularni filtraci.
Indikace
Pomocna lécba kfeCovych stavl a sklond k nim: spazmofilni neuropatie, preeklampsie, eklampsie,
tetanie. Hypomagnezémie (stav snizené hladiny hofCiku v krvi): déti s primarni kongenitalni
(vrozenou) hypomagnezemii, dospéli s malabsorpénim syndromem (porucha vstfebavani zivin)pfi
pretrvavajicim prdjmu, pfi chronickém alkoholismu, pfi dlouhodobé parenteralni (,umélé®) vyzive.
Dlouhodoba diureticka Ié€ba (podporujici tvorbu a vylu¢ovani moci). Tokolyticka Ié€ba (ovlivhujici
¢innost délozniho svalstva).
Kontraindikace
Absolutni: hypermagnezémie (vice nez 2 mmol/l), pfipadné i s pfiznaky pfedavkovani. Svalova
hypotonie, sniZeni vigility.
Relativni : insuficience ledvin, hyperkalémie.
Téhotenstvi a kojeni
U gravidnich zen s eklampsii mdze vzniknout hypokalcémie se znamkami sekundarni tetanie.
Pfedavkovani v pozdnim téhotenstvi vyvolava utlum a chabost novorozence. V malém mnozZstvi
pfechazi do matefského miléka.
Nezadouci ucinky
Vyskytuji se asi u 5 % léCenych, zvlasté u starSich pacient(: periferni vazodilatace s hyperemii,
poceni, pokles krevniho tlaku aZ cirkulaéni kolaps, poruchy srde¢ni ¢innosti az vznik totalniho AV
bloku, snizeni az vymizeni reflexd, svalova slabost az Uplna ochablost, hypotermie, somnolence,
nauzea.
Pfi poruchach ledvin zvySené riziko hypermagnezémie, respiracni deprese, srdecni dysrytmie,
neuromuskularni bloky.
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Interakce

Hof¢ik antagonizuje ucinek vapniku na myokard a svalovy tonus, zesiluje ucinky perifernich
myorelaxancii, zesiluje centralné tlumivé ac&inky narkotik, barbiturdtovych hypnotik a celkovych
anestetik. V infuzi je inkompatibilni s hydrolyzaty bilkovin.

Davkovani

Injekce Magnesium sulfuricum aplikujeme velmi pomalu intraven6zné rychlosti 1,5 ml/min,
intramuskularné nebo vyjime€né subkutdnné. Davkovani je pfisné individualni. Dospélym se obvykle
podavaji 1 az 2 ampulky 10% nebo 20% roztoku. LékaF se orientuje podle patelarniho reflexu. V
pfipadé nutnosti je mozno injekci opakovat nékolikrat denné az do davky 4 g.

Détem se podava intramuskularné 10 mg/kg télesné hmotnosti v 10 % roztoku, davka se podle
potfeby opakuje. Pri hypomagnezémii mozno intraven6zné podavat i détem.

Upozornéni

Predavkovani

Korelace hladin hof¢iku v séru a toxickych pfiznaku:

Mg?* (mmol/l) udinek

0,8-1,5 normalni koncentrace

2,0-3,5 preeklampsie, eklampsie, kifeCe

3,5-5,0 oslabeni hlubokych Slachovych reflexd, hypotenze, utlum CNS
6,0-7,5 respirani paralyza

vice nez 7,5 vliv na vedeni srde¢niho vzruchu

vice nez 12,5 zastava srdce

Lécba: Nitrozilné podané ionty vapniku antagonizuji nékteré kardiovaskularni a neurologické ucinky
iontd hofciku. PFi zachovalé funkci ledvin se podporuje diuréza izoosmolarnimi roztoky. Pfi masivnim
pfedavkovani nebo poruse ¢innosti ledvin je mozné provést hemodialyzu nebo peritoneélni dialyzu.
Uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté od +10°C do +25°C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Varovani

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznagené na obalu.

Baleni

5 ampuli po 10 ml

Datum posledni revize

27.4.2010
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