sp.zn. sukls306394/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

MAGNESIUM SULFURICUM BBP 100 mg/ml injekéni/infuzni roztok
MAGNESIUM SULFURICUM BBP 200 mg/ml injeké&ni/infuzni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 mg/ml: Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 100 mg. Jedna 10ml
ampulka obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 1 000 mg.

200 mg/ml: Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 200 mg. Jedna 10ml
ampulka obsahuje magnesii sulfas heptahydricus 2 000 mg.

Celkovy obsah hoi¢iku v 10 ml:

100 mg/ml: 98,6 mg, to odpovida 4,06 mmol.
200 mg/ml: 197,2 mg, to odpovida 8,11 mmol.
Celkovy obsah siranti v 10 ml:

100 mg/ml: 389,7 mg, to odpovida 4,06 mmol.
200 mg/ml: 779,4 mg, to odpovida 8,11 mmol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni/infuzni roztok.

Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence a pomocna 1é¢ba kiecovych stava (preeklampsie, eklampsie).

Lécba hypomagnezemie (déti s primarni kongenitalni hypomagnezemii, dospéli s malabsorpénim syndromem, pfi
chronickém alkoholismu, pfi dlouhodobé parenteralni vyzive apod.).

Tokolyticka 1é¢ba (neuroprotekce plodu pii hrozicim pred¢asném porodu mezi tydny t€hotenstvi 24+0 az 32+0).
Pripravek je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti.
4.2 DavKkovani a zptusob podani

Davkovani
Davkovani je tfeba ptizptisobit individualnim potfebam pacienta a postupovat dle klinického stavu pacienta.

Prevence a pomocna lécba kirecovych stavii (preeklampsie, eklampsie)
Dospéli:
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Inicialni davka 4 000 mg intraven6zn¢, po dobu 5-10 minut, nasledné kontinualni infuze 1 000 mg/h, po dobu 24
hodin.

Podani magnesium sulféatu je indikovano v den porodu a minimaln¢ 24 hodin po ném a/nebo 24 hodin po poslednim
zachvatu.

Lécha hypomagnezemie

Dospéli:

Uvodni davka 1 000 mg — 4 000 mg intravendzni infuzi, 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 lécba
Inicialni dédvka 4 000 mg ve 100 ml fyziologického roztoku intraven6zné béhem 30 minut, dale udrzovaci davka

intravenozni infuzi rychlosti 1 000 mg/h az do porodu. Pokud pted¢asny porod nenastane, ukoncuje se infuze po
12 hodinéach.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Davku je tieba redukovat tak, aby nepfesahla 20 000 mg (80 mmol Mg2+) za 48 hodin.

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

Zpisob podani
Dospéli:
Intraven6zni, intramuskularni podani.

Pediatricka populace:
Intraven6zni podani. Intramuskularni podani neni vhodné z divodu jeho bolestivosti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypermagnezemie.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

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

Podavani ptipravku pacientim s myasthenia gravis mize vést ke zhorsSeni priznakd onemocnéni, ptipravek lze
proto podavat, pouze je-li to nezbytné, a pacienta je nutno peclivé monitorovat.

Magnesium muize zptsobit kardidlni blokadu. U pacientl s poruchami AV vedeni je potfebna peclivd monitorace
a uprava davek. Riziko je vySsi u pacientli uzivajicich betablokatory a blokatory vapnikovych kanala.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Hotec¢naté ionty antagonizuji G¢inek vapniku na myokard a tonus svald. Pfi soucasném podavani myorelaxancii,
antibiotik ze skupiny aminoglykosidii, vankomycinu a bacitracinu hrozi neuromuskularni blokada. Latka snizuje

vstfebavani tetracyklinil tvorbou komplexti s Mg2+. Zesiluje ucinky nékterych antibiotik (streptomycin, neomycin,
kanamycin, vankomycin, bacitracin) a centralni tltumivé G¢inky narkotik a hypnotik.

Fentanyl

Soucasné podani magnesium sulfatu mtze zesilovat analgeticky ucinek fentanylu.

Morfin
Soucasné podani magnesium sulfatu mtize zptsobit respiracni depresi.
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Gentamicin
Soucasné podani magnesium sulfatu u pacientek s preeklampsii muze zpasobit neuromuskularni blokadu a vést az
k zastaveé dychani u novorozence.

Nifedipin
Soucasné podani magnesium sulfatu mize zptisobit hypotenzi nebo vést k neuromuskularni blokade.

Rokuronium

Soucasné podani magnesium sulfatu mize zptsobit prodlouzeni neuromuskularni blokady a respiracni depresi. U
starSich pacientd (nad 60 let) podani magnesium sulfatu pied podanim rokuronia zptisobilo signifikantni zkraceni
Casu nastupu neuromuskularni blokady.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

O prostupu ptes placentarni bariéru chybi klinické udaje.

Podavani v poslednim trimestru téhotenstvi za Gfelem odvraceni ptedéasného porodu nepiedstavuje podle
poslednich poznatkl zvySené riziko pro plod.

Pokud je magnesium sulfat podan kratce pfed porodem, novorozenec mize vykazovat béhem prvnich 24 — 48 hodin
zivota znamky toxicity (neuromuskularni a respira¢ni deprese, svalova slabost, ztrata reflexd) a mél by byt
monitorovan.

Kojeni
Malé mnozstvi Mg?* se vylu¢uje do mateiského mléka.

Fertilita
U¢inky na fertilitu nejsou znamy.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Magnesium sulfuricum BBP nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim
frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10
000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Dochazi k nim oby¢ejné pti predavkovani, pripadné intoxikaci hot¢ikem. Star$i pacienti jsou nachyInéjsi. Viz téz
body 4.4 a 4.9.

MedDRA tfidy organovych systémiu Frekvence NezZadouci uinek

Poruchy metabolismu a vyzivy neni znamo Hypermagnezemie (viz bod
4.9)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy | neni zndmo Respiracni deprese, respiracni
paralyza

Poruchy nervového systému neni znamo Somnolence, hyporeflexie,
areflexie
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Poruchy svalové a kosterni soustavy a neni znamo Svalova slabost
pojivové tkané

Gastrointestinalni poruchy neni zndmo Nevolnost

Cévni poruchy neni zndmo Periferni vazodilatace,
hyperemie, pocit tepla,
hypotenze, hyperhidroza

Srdeéni poruchy neni znamo Arytmie, atrioventrikularni
blokada

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoznuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinosi a rizik lé¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfi sérovych hladinach magnesia 2,5 —5 mmol/l se objevuji zmény na EKG, jako prodlouzeni PR intervalu, rozsifeni
QRS komplexii a zvySend amplituda T vin. Dochazi k vymizeni hlubokych svalovych reflexti, objevuje se
hypotenze, respiracni deprese az narkolepsie. Pti sérovych hladindch magnesia nad 6,0 — 7,5 mmol/l maze dojit
k srde¢ni zastavé.

Lécba

Redukce davky nebo iplné vysazeni magnesium sulfatu vede k rychlému vymizeni nezadoucich u¢inku. Intoxikace
pti predavkovani se 1é¢i pomalym intravendznim podanim 100 — 200 mg kalcium glukonatu po dobu 5 az 10 minut.
P#i masivnim pfedavkovani nebo poruse funkce ledvin je nutné provést hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky elektrolytu.
ATC kod: BO5SXA05

Mechanismus tc¢inku

Hoficik je kofaktorem enzymatickych systémil, ptisobi na neurochemickou transmisi a muskularni excitabilitu.
Hofecnaté ionty inhibuji uvoliiovani acetylcholinu z presynaptickych nervovych zakonceni cholinergnich
nervovych vlaken a v nervosvalové ploténce kosternich svald. Maji vyrazny modulacni efekt na kontrakci hladkého
svalstva a myokardu sniZovanim gradientu vapniku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pfi intraven6znim podani se neuplatiiuje. K intramuskularnimu podani viz nize.
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Distribuce

Po intramuskularnim podani magnesium sulfatu je dosaZzeno terapeutické hladiny pfiblizné do 60 minut a trva po
dobu 3-4 hodin. Po intraven6znim podani nastupuje G¢inek okamzité po aplikaci a trva po dobu 30 minut.
Normalni plazmatické koncentrace jsou v rozmezi 0,7 — 1,0 mmol/l. Okolo 33 % magnézia v plazmé se vaze na
plazmatické proteiny.

Eliminace

Pfi hypermagnezémii se 97 % vylouc¢i ledvinami. Maximalni clearance magnézia je pfimo proporciondlni ke
clearance kreatininu a snadno mtze dochéazet ke kumulaci hoif¢iku a toxickym hladindm u pacient s rendlni
insuficienci. Renalni exkrece se zvysuje diuretiky. Okolo 1 % magnézia se vyluCuje stolici. Malé mnozstvi se
vylucuje do matefského mléka a slinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni

riziko pro ¢loveka.

Embryotoxické, cytotoxicke, teratogenni a kancerogenni ucinky ptipravku nejsou zndmy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

voda pro injekci
kyselina sirova (k upravé pH)

6.2 Inkompatibility
Pti infuzich se pripravek nesmi podavat spole¢né s bilkovinnymi hydrolyzaty.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti pied otevienim
5 let

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
Lécivy pripravek ma byt po otevieni pouzit okamzité (viz bod 6.6).

Doba pouzitelnosti po nafedéni
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném natedéni 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5%
roztokem gluko6zy pred pouzitim byla prokézana po dobu 60 minut pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a obvykle nema byt delsi nez 24
hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: Ampulky z bezbarvého skla t¥idy I, vlozka z PVC, papirova krabicka.

Velikost baleni: 5 ampulek po 10 ml
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10 ampulek po 10 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek je urCen pro jednorazové pouziti. Po otevieni ma byt pripravek pouzit okamzité. Po pouziti zlikvidujte
veskery zbyly roztok.

Pripravek lze tedit 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukozy.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Magnesium sulfuricum BBP 100 mg/ml: 39/805/92-S/C
Magnesium sulfuricum BBP 200 mg/ml: 39/806/92-S/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 3. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

19. 1. 2024
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