PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Sulfat de magneziu-Darnita 250 mg/ml solutie injectabila
Sulfat de magneziu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, 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-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sulfat de magneziu-Darnita
Cum sa utilizati Sulfat de magneziu-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sulfat de magneziu-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1. Ce este Sulfat de magneziu-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Sulfat de magneziu-Darnita reprezintd un remediu cu actiune hipotensiva, dilatatoare arteriala,
antiaritmica, sedativa, anticonvulsiva, diureticd, spasmolitici si tocoliticA (provoaca relaxarea
uterind). Magneziul participa In majoritatea reactiilor metabolice, inclusiv cele asociate cu sinteza si
eliberarea energiei, regleaza excitabilitatea musculara, etc.

Administrarea de Sulfat de magneziu-Darnita poate fi utila in tratamentul afectiunilor precum:

criza hipertensiva (cresterea brusca a tensiunii arteriale);

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

sindrom convulsiv;

eclampsie (convulsii la femei inainte sau dupa nastere);

reducerea valorii de magneziu in sange;

necesitate crescutd In magneziu.

De asemenea se utilizeaza in terapia complexd a nasterii premature, intoxicatii cu saruri ale
metalelor grele, intoxicatii cu tetraetil de plumb, intoxicatii cu saruri solubile de bariu
(antidot).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sulfat de magneziu-Darnita
Nu utilizati Sulfat de magneziu-Darnita daca:
- aveti hipersensibilitate la componentele preparatului;
- aveti tensiune arteriala joasa;
- aveti o frecventa a contractiilor cardiace sub 55 batai pe minut (bradicardie marcata);
- aveti tulburdri de conducere cardiaca (bloc atrio-ventricular);
- daca aveti stari, determinate de deficitul de calciu si inhibitia centrului respirator;
- sunteti casectic (istovire generald a organismului, cauzata de boli cronice);
- aveti dereglarea functiei renale;
- avetl insuficientd hepatica sau renala severa;



- suferiti de miastenie (oboseala anormala si rapida, pana la epuizare, la cele mai mici
eforturi);
- aveti tumori maligne.

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

Inainte de a incepe tratamentul medicul va va efectua un test de singe pentru a stabili nivelul
plasmatic al magneziului.

La administrarea preparatului se va tine cont de faptul ca cresterea eliminarii magneziului cu urina
se Inregistreazd in cazul - cresterii volumului lichidului extracelular, dilatarii vaselor sanguine
renale, hipercalcemiei, eliminarii sporite pe cale renald a sodiului.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca administrati urmatoarele medicamente care de asemenea
contribuie la cresterea eliminarii magneziului cu urina:

- diureticelor osmotice (uree, manitol, glucoza);

- diureticelor de ansa (furosemid, acid etacrinic, tiazidice);

- glicozide cardiace;

- calcitonind (preparat hormonal care impiedica pierderile excesive de calciu);

- tireoidina (preparat hormonal administrat in maladiile glandei tiroide);

- dezoxicorticosteron acetat (mai mult de 3-4 zile).

Eliminarea redusa a magneziului se observa la administrarea hormonului paratiroid.

In cazul insuficientei renale excretia magneziului se reduce, iar la administrarea repetatd poate avea
loc acumularea magneziului. Din acest motiv pentru pacientii varstnici si pacientii cu dereglarea
grava a functiei renale, doza preparatului nu trebuie sa depdseasca 20 g sulfat de magneziu (81
mmol Mg?*) in decurs de 48 ore, iar pacientilor cu oligurie (scidere a cantititii de urind eliminati in
timp de 24 de ore) sau cu dereglarea grava a functiei renale solutia de sulfat de magneziu trebuie
administrata intravenos lent.

La dereglarea excretiei magneziului, administrarea parenterala a sulfatului de magneziu poate
induce hipermagnezemie.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca aveti:
- dereglari ale functiei renale, insuficienta renala;
- oligurie (scadere a cantitatii de urina eliminata in timp de 24 de ore);
- infectii urinare;
- dereglarea excretiei magneziului;
- miastenie (scaderea anormala si rapida a fortei musculare, pana la epuizare, la cele mai mici
eforturi);
- boli ale tractului respirator.

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

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

Administrarea parenterala (pe alta cale decat prin tubul digestiv) a vitaminei Bs si a insulinei
concomitent cu sulfatul de magneziu creste eficienta tratamentului.



In cazul necesitatii de administrare concomitenta a sulfatului de magneziu si preparatelor de calciu,
acestea urmeaza sa fie administrate Tn vene diferite si de asemenea trebuie sa se tind seama faptul ca
nivelul de magneziu este determinat de nivelul de calciu din organism.

Copii si adolescenti
Sulfatul de magneziu poate fi administrat in practica pediatrica.

Sulfat de magneziu-Darnita impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Acest lucru este important mai ales daca luati unul din urmatoarele medicamente:

- ionii de calciu;

- remedii medicamentoase cu actiune deprimanta asupra sistemului nervos central (narcotice,
analgezice);

- miorelaxante si nifedipina;

- blocante ale canalelor de calciu (nifedipina);

- barbiturice, analgezice opioide si medicamente antihipertensive;

- glicozide cardiace;

- medicamentele antitrombotice, antagonisti ai vitaminei K, izoniazida, inhibitori neselectivi
ai captarii neuronale inverse de monoamine;

- mexiletina;

- propafenong;

- antibioticele din grupa tetraciclinelor;

- streptomicind si tobramicina.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Tn timpul sarcinii Sulfat de magneziu - Darnita se recomanda de administrat cu precautie si doar in
cazul, cand beneficiul terapeutic scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea
Pe durata tratamentului cu Sulfat de magneziu - Darnita se va intrerupe alaptarea.

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

3. Cum sa utilizati Sulfat de magneziu - Darnita
Acest medicament se administreaza de catre personalul medical.

Frecventa s1 doza, precum si calea de administrare (injectie intramusculard, injectie/perfuzie
intravenoasa) se stabilesc individual, in functie de indicaftii 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 - Darnita decat trebuie
Deoarece acest medicament este administrat de catre personalul medical, este putin probabil sa vi se
administreze mai mult Sulfat de magneziu - Darnita decat trebuie.



Cu toate acestea daca manifestati tulburari ale respiratiei si la nivelul inimii, observati simptome
precum hiperhidroza (transpiratie abundentd), neliniste, inhibitie, poliurie, atonie uterinad informati
imediat medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Sulfat de magneziu - Darnita
Deoarece acest medicament este administrat de catre personalul medical, acest lucru e putin

probabil.

Daca incetati sa utilizati Sulfat de magneziu - Darnita
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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 inghitire (edem
angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie alergicd brusca, grava si uneori letald caracterizata
prin dificultati n respiratie, scaderea brusca a tensiunii arteriale i umflare brusca).

Alte reactii adverse care pot apirea:

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

- reactii de hipersensibilitate;

- hipocalcemie, hipofosfatemie, deshidratare hiperosmolara;

- cefalee, ameteli, slabiciune generala, somnolentd, confuzie, pierderea constiintei, atenuarea
reflexelor osteo-tendinoase, dereglari de vorbire, tremor si parestezii ale membrelor;

- stare de spirit depresiva, anxietate;

- diplopie;

- bradicardie, palpitatii, dereglari de conductibilitate cardiaca, bufeuri, alungirea intervalului
PQ si largirea complexului QRS pe ECG, aritmii, coma, stop cardiac;

- hipotensiune arteriala;

- dispnee, inhibitia respiratiei;

- greata, voma;

- hiperemie, prurit, eruptii cutanate, urticarie;

- slabiciune musculara;

- poliurie;

- atonie uterina;

- sindrom hipertermic, frisoane, transpiratie abundenta, hiperemie, edem, durere.

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 s§i  Dispozitivelor Medicale:
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.



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza Sulfat de magneziu - Darnita

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

A nu se congela.

Nu aruncati niciun 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 - Darnita

Substanta activa este sulfat de magneziu. 1 ml solutie contine sulfat de magneziu 250 mg (in
recalcul la 100% substanta).

Celelalte componente sunt: apa pentru injectii, acid clorhidric.

Cum arata Sulfat de magneziu - Darnita si continutul ambalajului
Sulfat de magneziu - Darnita se prezinta sub forma de solutie transparenta incolora.

Sulfat de magneziu - Darnita solutie injectabila este disponibil:

Cate 5 ml in fiole, Cate 5 fiole in blister, cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in
cutie de carton.

Cate 10 mlin fiole, cate 5 fiole in blister, cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”

02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13
Ucraina

Tel.: +38044207-73-27

Fax.: +38044207-73-27

E-mail: info@darnitsa.ua

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13
Ucraina

Tel. :+38044-207-73-27

Fax.: +38044-207-73-27

Acest prospect a fost revizuit in August 2023
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Puteti raporta reactiile adverse si catre compania locala responsabila de sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.
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