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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




28. marts 2019
PRODUKTRESUMÉ

for

Magnesiumsulfat "SAD", koncentrat til infusionsvæske, opløsning 
0.
D.SP.NR.


05185

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Magnesiumsulfat "SAD"
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder 500 mg magnesiumsulfat svarende til 2 mmol.


Hjælpestoffer se pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Koncentrat til infusionsvæske, opløsning.


Udseende:


Klar, farveløs væske, fri for synlige partikler.
4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer

Elektrolytkoncentrat til intravenøs væsketerapi.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Individuelt. 

Vedligeholdelse: Ca. 10 mmol/døgn. 

Moderat mangel: Ca. 20 mmol/døgn. 

Symptomgivende hypomagnesiæmi: 30-40 mmol/døgn, indtil serum-magnesium er normaliseret, herefter 10 mmol/døgn.

Det kan være nødvendigt at reducere dosis af magnesiumsulfat ved samtidig behandling med depolariserende eller non-depolariserende stoffer eller med stoffer med CNS-hæmmende effekt (se pkt. 4.4 og 4.5).

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller et eller flere af hjælpestofferne.
Nyreinsufficiens (risiko for magnesiumforgiftning). 
Atrioventrikulært blok. 
Påvirket hjertefunktion med overledningsforstyrrelser.
Myastenia gravis.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Må ikke indsprøjtes ufortyndet. Der bør ikke infunderes mere end 2,5-3 mmol magnesium/time for at sikre optimal udnyttelse.
Forsigtighed tilrådes ved 
· nedsat nyrefunktion 
· mistanke om påvirket hjertefunktion med overledningsforstyrrelser 
· svær respiratorisk insufficiens 
· samtidig brug af depolariserende og non-depolariserende stoffer, da magnesium kan potensere den neuromuskulære blokering (se pkt. 4.5)

· misbrug af CNS dæmpende stoffer som alkohol og narkotika (se pkt. 4.5)

· samtidig behandling med aminoglykosider da magnesium kan potensere aminoglykosid induceret neuromuskulær blokering (se pkt. 4.5).
Magnesiumsulfat bør ikke anvendes ved hepatisk koma, hvis der er risiko for nyresvigt.

Bloddonor: 
Må ikke tappes. Donors tappeegnethed skal vurderes af læge.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Effekten af CNS-hæmmende præparater (antidepressiva, antipsykotika, anxiolytika, hypnotika, barbiturater, opioider, anæstesimidler til generel anæstesi) kan forøges og en lavere dosering kan være nødvendig (se pkt. 4.2 og 4.4).
Depolariserende og kompetitivt neuromuskulært blokerende stoffer. Magnesium kan potensere den neuromuskulære blokering (se pkt. 4.2 og 4.4).
Magnesium kan potensere aminoglykosidinduceret neuromuskulær blokering (se pkt.4.4).

4.6
Graviditet og amning

Graviditet
Magnesiumsulfat "SAD" koncentrat til infusionsvæske kan anvendes til gravide.

Behandlingen af den gravide bør være en nøje afvejning af behandlingsbehovet hos moderen versus risikoen for fosteret/barnet. 

Amning
Magnesiumsulfat "SAD" koncentrat til infusionsvæske kan anvendes i ammeperioden.

Stoffet absorberes i så ringe grad, at de opnåede doser i modermælken ikke medfører risiko for det ammede barn. 
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Magnesiumsulfat "SAD" påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

	Hjerte

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Bradykardi.


	Hud og subkutant væv 

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Svedtendens.

	Vaskulære sygdomme   

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Flushing, hypotension.




Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering

Symptomer på hypermagnesiæmi:

Kvalme, opkastninger, sedering stigende til coma, hyporefleksi, muskelsvaghed udviklende sig til pareser evt. inddragende respirationsmusklerne. Endvidere kardiovaskulære symptomer som hypotension, bradykardi evt. hjertestop. 

Behandling:

Magnesiuminfusionen seponeres. Ved svære symptomer gives intravenøs calcium-glubionat 10 ml (2,2 mmol calcium). Respiratorisk og cirkulatorisk støtte kan være nødvendig. Ved normalt til moderat nedsat nyrefunktion kan volumen ekspansion og forceret diurese med hhv. intravenøs natriumchlorid og loop-diuretika forsøges.

Overvej akut dialyse.
4.10
Udlevering


B

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: B 05 XA 05 – Blodsubstitutter og perfusionsvæsker, infusionskoncentrater, elektrolyt-opløsninger. 

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Middel til parenteral behandling af magnesium-deficit.


Magnesium findes hovedsageligt intracellulært.

Magnesium er essentielt for funktionerne af mere end 300 enzymer hos mennesket og for alle reaktioner, der involverer ATP (cellemembraners permeabilitet, muskelkontraktion, Na-K-pumpen, neuromuskolær transmission, samt protein-, fedt- og nukleinsyntesen). 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Ved i.v.-indgift er virkningen momentan og varer ca. 30 minutter. Magnesiumsulfat udskilles via nyrerne direkte proportionalt med serumkoncentrationen og den glomerulære filtration. 

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen oplysninger.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Vand til injektionsvæsker

6.2
Uforligeligheder

Fosfater og carbonater. 

6.3
Opbevaringstid

3 år i uåbnet ampul.
Koncentrat:

Kun til engangsbrug. Restmængde skal kasseres. Andre opbevaringstider og –betingelser er på brugerens eget ansvar.

Fortyndet opløsning:

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks efter første åbning. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstiden under anvendelse og opbevarings​betingelserne forud for anvendelse brugerens ansvar og vil normalt ikke være længere end 24 timer ved 2 til 8°C med mindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Ampul, farveløst glas type I, Ph. Eur. 

Pakningsstørrelse:

10 ml x 10
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering


Må ikke indsprøjtes ufortyndet.


Tilberedning af infusionsvæske: Opblanding i glucose- eller natriumchloridinfusionsvæske. 

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Amgros I/S

Dampfærgevej 22 

Postbox 2593


2100 København Ø 

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


16336

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

1. oktober 1986
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


28. marts 2019
Magnesiumsulfat SAD, koncentrat til infusionsvæske, opløsning 2 mmol-ml
Side 1 af 3
Magnesiumsulfat SAD, koncentrat til infusionsvæske, opløsning 2 mmol-ml
Side 1 af 3

