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Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

MAGNESIUM SULFURICUM BBP 100 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 200 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok

magnesii sulfas heptahydricus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Magnesium sulfuricum BBP a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Magnesium sulfuricum BBP podan
3. Jak se pripravek Magnesium sulfuricum BBP pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Magnesium sulfuricum BBP uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Magnesium sulfuricum BBP a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Magnesium sulfuricum BBP obsahuje 1é¢ivou latku heptahydrat siranu hofe¢natého (dale
jen ,siran hotecnaty*), coz je sul hot¢iku. Patii do skupiny 1ékd zvanych mineralni dopliky.

Ptipravek Magnesium sulfuricum BBP se pouziva:

-k prevenci a pomocné 1é¢bé kireCovych stavii pii preeklampsii (zavazna komplikace v téhotenstvi,
ktera se projevuje vysokym krevnim tlakem a bilkovinou v mo¢i) a pti eklampsii (Zivot ohrozujici
tehotenské kiece v disledku preeklampsie);

-k 1é¢be nizkych hladin hotéiku v krvi u déti s primarni kongenitalni hypomagnezemii (vrozenou
nizkou hladinou hor¢iku), u dospélych s malabsorpénim syndromem (poruchou vstiebavani
zivin), pti chronickém alkoholismu nebo pti dlouhodobé parenteralni vyziveé (podavané pfimo do
krve);

-k tokolytické 1é¢bé (ke zmirnéni d€loznich stahi a uvolnéni délozniho svalstva pii hrozicim
pred¢asném porodu mezi tydny téhotenstvi 24+0 az 32+0).

Ptipravek je ur€en k pouziti u dospélych, dospivajicich a déti.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Magnesium sulfuricum BBP
podan
Pripravek Magnesium sulfuricum BBP Vam nesmi byt podan
- jestlize jste alergicky(4) na siran hofe¢naty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate vysokou hladinu hot¢iku v Krvi.

Upozornéni a opatieni



Pied tim, nez Vam bude piipravek Magnesium sulfuricum BBP podan, se porad’te se svym lékafem

nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate poruchu funkce ledvin;

- jestlize mate poruchu funkce jater;

- jestlize mate vyssi hladinu drasliku v Krvi;

- jestlize mate onemocnéni zpusobujici svalovou slabost a inavu (myasthenia gravis);

- jestliZze mate problémy se srdcem (poruchu pfevodniho systému srde¢niho;

- jestlize uzivate betablokatory (ptipravky snizujici tepovou frekvenci) a blokatory vapnikovych
kanalt (ptipravky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo bolesti na hrudi).

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Magnesium sulfuricum BBP
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Uginky piipravku Magnesium sulfuricum BBP a t¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou

navzijem ovliviiovat.

To se tyka zejména nasledujicich pfipravku:

- myorelaxancia (pfipravky uvoliujici kosterni svalstvo), napf. rokuronium;

- léky na spani (hypnotika);

- Dblokatory kalciovych kanalt (ptipravky pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo bolesti
na hrudi), napt. nifedipin;

- opioidy (pfipravky pouzivané k 16¢bé silné bolesti), napt. morfin nebo fentanyl;

- antibiotika (pfipravky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci), napf. tetracyklin, streptomycin,
neomyecin, kanamycin, vankomycin, bacitracin; aminoglykosidova antibiotika, napf. gentamicin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Téhotenstvi

Podavani ptipravku Magnesium sulfuricum BBP v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi za tcelem
odvraceni predcasného porodu nepredstavuje pro nenarozené dit€ zvysené riziko. Pokud je ptipravek
podan kratce pred porodem, mtize u novorozence béhem prvnich hodin Zivota dojit k utlumu dychani
nebo svalové slabosti, a proto ho 1ékat bude peclivé sledovat.

Kojeni
Hoi¢ik v malém mnozstvi pfechazi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Magnesium sulfuricum BBP pouziva

Ptipravek Magnesium sulfuricum BBP Vam bude podavat Iékat nebo zdravotni sestra. Lékar
rozhodne, jaka davka pfipravku je pro Vas vhodnd a jak Casto a jakym zpisobem Vam bude podéna.
Davkovani je individualni.

Zpusob podani

Pripravek Magnesium sulfuricum BBP se podava injekci nebo infuzi velmi pomalu do Zily nebo
injekci do svalu.

Détem a dospivajicim se ptipravek Magnesium sulfuricum BBP podava pouze do zily, protoze podani
do svalu je bolestivé.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Magnesium sulfuricum BBP, nez mél(0)
Jelikoz Vam tento 1€k poda 1ékar nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, ze Vam bude podana prilis
vysoka davka. Pokud vSak mate jakékoli obavy, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestte.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci Gc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Béhem 1é¢by se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

- zvySena hladina hoi¢iku v plazmé;

- utlum dychani, zastava dychani;

- ospalost, snizeni svalovych reflexil, ztrata svalovych reflexd;

- svalova slabost;

- nevolnost;

- rozsifeni perifernich (okrajovych) cév, piekrveni, pocit tepla, snizeni krevniho tlaku, zvysené
poceni;

- poruchy srde¢niho rytmu, atriovenrikularni (AV) blokada (urc¢ity druh poruchy ptevodu vzruchu
srde¢ni svalovinou)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Magnesium sulfuricum BBP uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spotiebujte ihned po otevieni.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Magnesium sulfuricum BBP obsahuje
Lécivou latkou je magnesii sulfas heptahydricus.

Magnesium sulfuricum BBP 100 mg/ml:

Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 100 mg.
Jedna 10ml ampulka obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 1000 mg.

10 ml obsahuje 98,6 mg hot¢iku, to odpovida 4,06 mmol.

10 ml obsahuje 389,7 mg sirant, to odpovida 4,06 mmol.

Magnesium sulfuricum BBP 200 mg/ml:

Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 200 mg.
Jedna 10ml ampulka obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 2000 mg.

10 ml obsahuje 197,2 mg hoi¢iku, to odpovida 8,11 mmol.
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10 ml obsahuje 779,4 mg sirantl, to odpovida 8,11 mmol.

Pomocnymi latkami jsou kyselina sirova (k upravé pH) a voda pro injekei.

Jak pripravek Magnesium sulfuricum BBP vypada a co obsahuje toto baleni
Magnesium sulfuricum BBP je ¢iry, bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje 5 nebo 10 ampulek po 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma s.r.0., Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 12, 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zplisob podani:
Davkovani je tfeba ptizplsobit individualnim potfebam pacienta a postupovat dle klinického stavu.

Prevence a pomocna lécba kirecovych stavii (preeklampsie, eklampsie)

Dospéli:

Inicialni davka 4 000 mg intravenézng, po dobu 5-10 minut, nasledné kontinudlni infuze 1 000 mg/h,
po dobu 24 hodin.

Podani magnesium sulfatu je indikovano v den porodu a minimalné 24 hodin po ném a/nebo 24 hodin
po poslednim zachvatu.

Lécba hypomagnezemie

Dospéli:

Uvodni davka 1 000 mg —4 000 mg intravendzni infizi, rychlosti nepfesahujici 2 ml/min (4 000 mg ve
250 ml).

Pediatricka populace (<18 let)

Déti: 25-50 mg/kg intravenozné kazdych 46 hodin, ve 3—4 dil¢ich davkach. Maximalni jednotliva
davka je 2 000 mg.

Novorozenci: 25-50 mg/kg intraven6zné, kazdych 4-6 hodin ve 2-3 davkach.

Tokolyticka lechba:

Inicialni davka 4 000 mg ve 100 ml fyziologického roztoku intraven6zné béhem 30 minut, dale
udrzovaci davka intravenozni infuzi rychlosti 1 000 mg/hod aZ do porodu. Pokud pied¢asny porod
nenastane, ukoncuje se infuze po 12 hodinach.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Davku je tieba redukovat tak, aby nepiesahla 20 000 mg (80 mmol Mg?*) za 48 hodin.

Pacienti s poruchou funkce jater
Zadna zvlastni uprava davkovani neni nutna.




Zpuasob podani

Dospéli a starsi pacienti:

Intravenozni, intramuskularni podani.

Pediatricka populace:

Intraven6zni podani. Intramuskuldrni podani neni vhodné z diivodu jeho bolestivosti.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti:

Pti poruchéach funkce ledvin a jater a pfi hyperkalemii je nutna opatrnost.

Podavani ptipravku pacientim s myasthenia gravis mize vést ke zhorSeni pfiznak onemocnéni,
ptipravek Ize proto podavat, pouze je-li to nezbytné, a pacienta je nutno peclivé monitorovat.
Magnesium muze zpusobit kardialni blokadu. U pacientt s poruchami AV vedeni je potiebna pecliva
monitorace a uprava davek. Riziko je vyssi u pacientl uzivajicich betablokatory a blokatory
vapnikovych kanalti.

Pokyny K pouZziti pi‘ipravku a pro zachazeni s nim
Ptipravek lze fedit 0,9% roztokem chloridu sodné¢ho nebo 5% roztokem glukozy.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
Lécivy pripravek ma byt po otevieni pouzit okamzite.

Doba pouzitelnosti po naredéni
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném natedéni 0,9% roztokem chloridu sodného nebo
5% roztokem glukozy pied pouzitim byla prokazana po dobu 60 minut pti 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle
nema byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Ptipravek je urcen pro jednorazové pouziti. Po pouziti zlikvidujte veskery zbyly roztok.

Lécba predavkovani

Redukce davky nebo uplné vysazeni magnesium sulfatu vede k rychlému vymizeni nezadoucich
ucéinkd. Intoxikace pii piedavkovani se 1é¢i pomalym intravendznim podanim 100 — 200 mg kalcium
glukonatu po dobu 5 az 10 minut. Pfi masivnim pfedavkovani nebo poruse ledvin je nutné provést
hemodialyzu nebo peritonedlni dialyzu.



