PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Sulfat de Magneziu-BP 250 mg/ml solutie injectabila
Sulfat de magneziu

Cititi cu atentie si in Tntregime 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-1 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:

1. Ce este Sulfat de Magneziu-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Sulfat de Magneziu-BP
3. Cum vi se va administra Sulfat de Magneziu-BP

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Sulfat de Magneziu-BP

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Sulfat de Magneziu-BP si pentru ce se utilizeaza

Magneziul participa Tn majoritatea reactiilor metabolice, inclusiv cele asociate cu sinteza si eliberarea
energiei, regleaza excitabilitatea musculard, manifestd actiune calmanta, de reducere a durerii,
anticonvulsiva, spasmolitica.

Sulfatul de magneziu este utilizat pentru:

— tratamentul curativ al torsadei varfurilor (tulburare specifica a ritmului inimii)

— tratamentul hipokaliemiei acute (niveluri anormal de scazute de potasiu in sdnge) asociate cu
hipomagneziemie (niveluri anormal scazute de magneziu in sange)

— pentru a trata nivelurile scazute de magneziu din sange

— aport de magneziu 1n nutritia parenterala

— pentru a preveni sau trata convulsiile cauzate de o complicatie grava a sarcinii - eclampsie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Sulfat de Magneziu-BP

Nu utilizati Sulfat de Magneziu-BP daca:

— aveti alergie (hipersensibilitate) la componentele medicamentului

— suferiti de tulburdri ale sistemului nervos central cauzate de functia insuficientd a ficatului
(encefalopatie hepatica)

— aveti insuficientd severa a functiei rinichilor

— aveti insuficienta functiei ficatului

— suferiti de o boald a muschilor care cauzeaza pleoape cdzute, vedere dubla, dificultati de a vorbi si de
a inghiti si, uneori, slabiciune musculara la nivelul bratelor sau picioarelor cunoscuta sub numele de
miastenia gravis.

— daca aveti probleme ale inimii.



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

Spuneti medicului Dvs. daca:

— suferiti de probleme ale rinichilor. Sulfatul de magneziu trebuie utilizat cu prudentd la pacientii
suspectati sau despre care se stie ca au insuficienta renala.

— suferiti de probleme ale ficatului. Sulfatul de magneziu nu trebuie utilizat in coma hepatica, daca
exista risc de insuficienta renala.

— aveti probleme de respiratie. La administrarea sulfatului de magneziu poate aparea depresie
respiratorie, astfel este necesara prudenta la pacientii cu boli respiratorii.

Medicul dumneavoastra, pe parcursul tratamentului, vd va monitoriza nivelurile de calciu si magneziu in
sange.

In timpul injectarii intravenoase si perfuziei continue trebuie monitorizata presiunea arteriala.
Medicamentul nu trebuie administrat in muschii care sunt slabiti sau atrofiati.

Sulfat de Magneziu-BP impreuni 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:

— Glicozide cardiace, ca de ex. digoxina (utilizate in boli de inima);

— Barbiturice (de exemplu, amobarbital)

— Opioide (de exemplu, morfina)

— Hipnotice (de exemplu, diazepam, nitrazepam)

— Relaxante musculare de ex. tubocurarina

— Blocante ale canalelor de calciu de ex. nifedipind sau nimodipind (medicamente utilizate pentru
tratarea tensiunii arteriale crescute)

— Antibacteriene aminoglicozide (cum ar fi streptomicina, gentamicina)

— Preparate de calciu.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct.3.

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.

Sulfat de Magneziu-BP vi se va administra numai daca medicul dumneavoastra considera ca beneficiul
tratamentului depaseste riscul pentru copilul in curs de dezvoltare.

Niveluri scazute ale calciului in sange si efectele asupra oaselor, precum densitatea osoasa redusa, au
fost raportate la nou-nascutii mamelor carora li s-a administrat sulfat de magneziu in mod continuu timp
de mai mult de 5-7 zile Tn timpul sarcinii.

Alaptarea



Siguranta in timpul aldptarii nu a fost stabilitd. Prin urmare, ca si in cazul altor medicamente, nu se
recomanda sd se administreze sulfat de magneziu in timpul aldptarii decat daca este absolut necesar.
Medicul dvs. va determina acest lucru.

Fertilitatea
Pe baza experientei de lunga durata, nu sunt anticipate efecte ale magneziului asupra fertilitatii masculine
si feminine.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca sulfatul de magneziu sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje, cu toate acestea, unele persoane pot simti ameteli sau somnolenti. In acest caz nu trebuie si
conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum vi se va administra Sulfat de Magneziu-BP
Medicul dumneavoastra va va administra Sulfat de Magneziu-BP pe cale intravenoasa (intr-o vena, fie
prin injectie, fie prin perfuzie (picurare)) sau in muschi (intramuscular).

Solutia pentru perfuzie se prepara prin diluarea medicamentului cu solutie de clorurd de sodiu 0,9% sau
solutie de glucoza 5%. Solutia perfuzabila va va fi administrata imediat dupa preparare (nu se pastreaza).
Medicul dumneavoastra va decide cat de mult sulfat de magneziu trebuie si vi se administreze. Tn cazul
administrarii intravenoase, va trebui sa fiti in pozitie orizontala.

Injectia intravenoasa directd este rezervata pentru tratamentul torsadei varfurilor si trebuie efectuata intr-
un mediu specializat.

Administrarea intramusculara va fi utilizata de catre personalul medical numai atunci cand accesul venos
periferic este imposibil.

e Tratamentul curativ al torsadei varfurilor:
2 g de sulfat de magneziu prin injectie intravenoasa lenta, urmata de o perfuzie continud de 3 mg pana la
20 mg pe minut de sulfat de magneziu.

e Tratamentul hipokaliemiei acute asociate cu hipomagneziemie:

Perfuzie intravenoasa lenta de 6 pana la 8 g de sulfat de magneziu, la 24 ore.
Potasiul suplimentar va fi administrat separat de sulfatul de magneziu.
Tratamentul va fi oprit imediat ce nivelul de magneziu in sange se va normaliza.

o Aport de magneziu in tratamentul hipomagneziemiei si in nutritia parenterala
Perfuzie intravenoasa de 1,5 pana la 2 g de sulfat de magneziu.
La copii, doza uzuala este de 25 pana la 75 mg/kg sulfat de magneziu, la 24 ore.

e Profilaxia si tratamenul crizei de eclampsie
Pentru a preveni o criza de eclampsie sau la aparitia acesteia, se administreaza o perfuzie intravenoasa
lentd de 4 g de sulfat de magneziu, timp de 20 pana la 30 de minute.

Tn caz de persistent a crizei, se administreaza din nou o perfuzie intravenoasi de 4 g sulfat de magneziu,
fara a depasi doza maxima cumulata de 8 g sulfat de magneziu pentru prima ora de tratament.



Ulterior, perfuzie continud de 1 pana la 3 g de sulfat de magneziu pe ord, pe parcursul a 24 de ore dupa
ultima criza.

Pentru pacientii cu tulburari ale functiei renale, trebuie facute reduceri adecvate ale dozelor, astfel doza
maxima va constitui 20 g sulfat de magneziu timp de 48 ore.

Daca utilizati mai mult Sulfat de Magneziu-BP decat trebuie

Deoarece acest medicament este administrat de catre personalul medical, in mediu spitalicesc, este
putin probabil sa vi se administreze mai mult Sulfat de Magneziu-BP decét trebuie. Daca credeti ca vi s-
a administrat prea mult din acest medicament, va rugam sa spuneti imediat medicului dvs.

Primele semne ale supradozajului cu sulfat de magneziu sunt senzatia de caldura, somnolenta, tulburarile
de vorbire, paralizia musculard cu dificultéti de respiratie pand la stopul respirator si cardiac. Intoxicatia
cu magneziu se manifesta printr-o scadere brusca a tensiunii arteriale si paralizie respiratorie.

Pacientii cu insuficienta renala si tulburari metabolice dezvolta toxicitate la doze mai mici.

Tratamentul supradozajului

— administrarea de calciu, de obicei in doza de 100 pana la 200 mg intravenos timp de 5 pand la 10
minute, ceea ce va antagoniza efectele toxice ale magneziului.

— Rehidratare, diureza fortata,

— Hemodializa sau dializa peritoneald in caz de insuficienta renala.

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, gatului, care creeaza dificultati la respiratie si Tnghitire (edem
angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori letala caracterizata
prin dificultati de respiratie, scadere brusca a tensiunii arteriale).

— nivel crescut de glucoza 1n sdnge care provoaca deshidratare severa (deshidratare hiperosmolard).

— stop cardiac.

Alte reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta

— Reactii de hipersensibilitate (alergice)

— Dereglari electrolitice (scdderea nivelului de fofati in sdnge)

— Au existat raportari izolate de niveluri scazute de calciu in sdnge la mame si nou-nascutii acestora,
dupa utilizarea prelungita si doze mari de sulfat de magneziu in timpul sarcinii.

— Depresie respiratorie, greatd, varsaturi, somnolenta si confuzie, coma, vorbire neclard, vedere dubla.

— Batai ale inimii neregulate sau rare

— Modificari pe ECG

— Inrosirea pielii si scaderea tensiunii arteriale



— Pierderea reflexelor, slabiciune musculara

— Sete

— La administrarea prea rapida se poate dezvolta dilatare brusca a vaselor, scaderea presiunii arteriale.

— Ca si alte medicamente parenterale, injectiile cu sulfat de magneziu pot fi iritante pentru vene;
extravazarea (patrunderea in tesuturi) poate provoca leziuni ale tesuturilor.

— La administrarea intramusculara: durere, roseatd, edem sau senzatie de caldura la locul injectarii,
sangerare prelungita, celulitd, abces steril, semne ale unei reactii alergice, leziuni ale structurilor din
apropiere (vase de sange, oase sau nervi), necroza a tesuturilor, absorbtie slaba din cauza volumului
mare de injectare.

Ingestia acuta de sulfat de magneziu si compusi similari care contin magneziu poate provoca, de
asemenea, iritatii gastrointestinale si diaree apoasa.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Sulfat de Magneziu-BP
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe eticheta fiolei, 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 folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sulfat de Magneziu-BP

Substanta activa este sulfatul de magneziu heptahidrat.

1 ml solutie contine sulfat de magneziu heptahidrat 250 mg.
Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arata Sulfat de Magneziu-BP si continutul ambalajului
Sulfat de Magneziu-BP este un lichid incolor si limpede.

Ambalaj
Cate 5 ml solutie injectabila in fiole din sticld cu punct sau linie de rupere.

Cutie cu 2 blistere a cate 5 fiole sau cutie cu 10 blistere a cate 5 fiole.



Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2023

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Mod de administrare

Sulfat de Magneziu-BP poate fi administrat pe cale intramusculard sau intravenoasa (injectie
intravenoasa lenta sau sub forma de perfuzie intravenoasa).

In cazul administririi intravenoase, pacientul trebuie sa fie in pozitie orizontala. Injectia intravenoasi
directd (bolus) este rezervata pentru tratamentul torsadei varfurilor si trebuie efectuatd intr-un mediu
specializat.

Administrarea intramusculara trebuie utilizata numai atunci cand accesul venos periferic este imposibil.
Medicamentul nu trebuie administrat in muschii care sunt slabiti sau atrofiati.

Solutia perfuzabild se preparad prin diluarea medicamentului cu solutie de clorurda de sodiu 0,9% sau
solutie de glucoza 5%.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate mai sus.

La administrarea intravenoasa, viteza de administrare nu va depasi 150 mg/min (0,6 ml/min), cu exceptia
tratamentului torsadei varfurilor si eclampsiei.

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

Nivelurile plasmatice de magneziu trebuie monitorizate pe tot parcursul terapiei.
In timpul injectarii intravenoase si perfuziei continue trebuie monitorizatd presiunea arteriala.

Pentru informatie detaliata va rugdm sa consultati rezumatul caracteristicilor produsului.



