"’ Arzneimittel sorgfiltig aufbewahren! Vor Kindern sichern!
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Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informa-
tionen dariiber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen.
Wenden Sie sich bei Fragen bitte an thren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Mg 5-Sulfat Amp. 10%

Wirkstoff: Magnesiumsulfat 7 H2O
zur i.m. u. langsamen i.v. Injektion

Zusammensetzung

1 Ampulle mit 10 ml Injektionsiésung enthéit als
arzneilich wirksamen Bestandteil: 1 g Magnesium-
sulfat 7 H20 (= 98,6 mg Magnesium) entsprechend
4,05 mmol bzw. 8,11 mval Magnesium.

Weitere Bestandteile: Wasser flr Injektionszwecke.

Darreichungsform und Inhalt
N1 5 Amp. zu 10 m} Injektionsiésung
50 Amp. zu 10 ml Injektionslésung

Stoff- und Indikationsgruppe
oder Wirkungsweise
Mineralstoffpraparat

Pharmazeutische Unternehmer
Cassella-med

Gereonsmiihiengasse 1 - 50670 Kdln
Tel.: 0221/120157 - Fax: 0221/1244 95

Artesan Pharma
Wendlandstr. 1 - 29439 Liichow
Tel.: 058 41/939-0 - Fax: 05841/939-200

Hersteller

Artesan Pharma

Wendlandstr. 1 - 29439 Lichow

Tel.: 058 41/939-0 - Fax: 05841/939-200

Anwendungsgebiete

Magnesiummangel:

— wenn er Ursache fur Stdérungen der Muskel-

tatigkeit (neuromuskuldre Stdrungen; Waden-
krampfe) ist;
Tetanien kénnen auch Zeichen eines Calcium-
mangels sein. Deshalb muss vor der Therapie der
Magnesiummange! durch Elektrolytstatus fest-
gestellt werden. Eine Therapie mit Magnesium-
sulfat ist nur angezeigt, wenn der Magnesium-
Serumspiegel unter den Normalwerten (1,5-2,5
mEq/l) liegt und der Serum-Calciumspiegel
normatl (4,3-5,3 mEq/) ist;

- bei Abortneigung; Frihgeburtsbestrebungen;
fetaler Hypotrophie, wenn diese durch eine
Verminderung der magnesiumabhéngigen En-
zymaktivitdt der Plazenta bedingt ist; eine
Behandlung mit Magnesiumsulfat darf auch hier
nur vorgenommen werden, wenn die Serum-
Magnesiumspiegel die Normwerte unterschreiten.

Gegenanzeigen

Wann durfen Sie Mg 5-Sulfat Amp. 10% nicht an-
wenden?

Magnesiumsulfat solite bei Patienten mit AV-Block
L. bis Nl. Grades (Stérungen der Reizleitung am
Herzen) oder sonstigen kardialen Uberleitungs-
stdrungen nicht gegeben werden. Vorsichtige
Dosierung ist erforderlich bei Patienten mit renaler
Funktionseinschrankung (eingeschrankte Nieren-
funktion) und Calcium-Magnesium-Ammonium-
phosphat-Steindiathese. Magnesiumsulfat  solite
nicht gleichzeitig mit Barbituraten (Beruhigungsmit-
teln), Narkotika (betdubenden Arzneimitteln) oder
Hypnotika (Schlafmitteln) wegen des Risikos der
Atemdepression (Herabsetzung der Atemtatigkeit)
gegeben werden. Darliber hinaus solite das
Praparat nicht angewendet werden bei Myasthenia
gravis.

Was mussen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Die Richtlinien fir die Anwendung in der Schwan-
gerschaft und Stilizeit sind durch den Arzt fest-
zulegen.

Was ist bei adlteren Menschen zu bericksichtigen?
Die Dosierung ist den Besonderheiten, insbeson-
dere der Nierenfunktion dieser Altersgruppe anzu-
passen. Der betreuende Arzt wird dafur — ent-
sprechend der einschlagigen Laborwerte — Sorge
tragen.

VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und
Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen muissen beachtet
werden?

Wird Magnesium kurz vor der Geburt verabreicht,
sollte das Neugeborene wahrend der ersten 24 -48
Lebensstunden auf Anzeichen von Toxizitat (neuro-
logische Depression mit Atemdepression, Muskel-
schwache, Verlust von Reflexen) Uberwacht wer-
den. Die Gabe von Aminoglykosid-Antibiotika sollte
in diesem Zeitraum vermieden werden, da Hin-
weise auf Wechselwirkungen vortiegen.

Was missen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und Arbeiten ohne sicheren
Halt beachten?

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch kann durch
Mg 5-Sulfat Amp. 10% keine Beeintrachtigung des
Reaktionsvermdgens hervorgerufen werden.

Worauf miissen Sie noch achten?

Mg 5-Sulfat Amp. 10% dirfen grundsétzlich nicht
mit calcium- oder phosphathaitigen oder atkoho-
lischen Losungen gemischt werden (mégliche Aus-
fallung).

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Mg 5-Sulfat Amp. 10%7?

Die Wirkung von Magnesiumsulfat wird durch
gleichzeitige Gabe von Calciumsalzen vermindert
bzw. aufgehoben. Muskelrelaxantien (Préparat zur
Muskelerschlaffung) vom Curaretyp verstarken die
Magnesiumwirkung an der motorischen Endplatte.
Daher sollten Magnesiumsulfat-injektionen nicht
gleichzeitig mit solchen Muskelrelaxantien ange-
wendet werden. Die gleichzeitige Gabe von Amino-
glykosid-Antibiotika sollte vermieden werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der An-
wendung

Wie viel von Mg 5-Sulfat Amp. 10% und wie oft
sollten Sie Mg 5-Sulfat Amp. 10% anwenden?

Die Dosierung von Magnesiumsulfat richtet sich
nach dem Serum-Magnesiumspiegel. Dieser muss
deshalb vor und wahrend einer Therapie mit Ma-
gnesiumsulfat kontrolliert werden. Serumspiegel
von >3,0 mmoll (2,5-5,0 mmol/l) verursachen
schwere Nebenwirkungen (siehe unter Nebenwir-
kungen).

Soweit nicht anders verordnet, gilt zur Behandlung
der Tetanie folgende Dosierung:

1-2 g Magnesiumsulfat i.v. = 4,05-8,1 mmol ent-
sprechend 10-20 ml Mg 5-Sulfat Amp. 10%.

Wie und wann soliten Sie Mg 5-Sulfat Amp. 10%
anwenden?

Mg 5-Sulfat Amp. 10% kdnnen sowohl intramusku-
lar als auch fangsam intravenés appliziert werden;
jedoch empfehlen wir wegen des groBen Volumens
die intravendse Injektion (intramuskuldr = in den
Muskel, intravends = in die Vene).

Wie lange sollten Sie Mg 5-Sulfat Amp. 10% an-
wenden?

Eine Begrenzung der Anwendungsdauer ist nicht
vorgesehen bzw. ergibt sich aus der Art der
Erkrankung.



Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Mg 5-Suifat Amp. 10% in zu
groBBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte
oder versehentliche Uberdosierung)?

Foigende Intoxikationserscheinungen (Vergiftungs-
erscheinungen) treten bei Uberdosierung auf:

Im EKG sieht man bei Magnesiumspiegeln
zwischen 2,5 und 5 mmol/l verlangerte PQ-Inter-
valle, eine Verlangerung der QRS-Dauer sowie ei-
nen Anstieg der T-Welle (Angaben zum Erregungs-
ablauf am Herzen). Bei einem Magnesiumspiegel
zwischen 3 und 5 mmol/l kénnen Sehnenreflexe
(Kniesehnenreflexe) erldéschen und BewuBtseins~
stdrungen auftreten. Atemdepression tritt zwischen
5 und 7,5 mmol/l auf, ein Stillstehen des Kornealre-
flexes (Lidschlagreflex) bzw. Herzstillstand tritt etwa
bei 10 mmol/l auf.

GegenmaBnahmen:

Eine Dosis-Reduzierung bzw. das Absetzen des
Préparates fuhrt zu einem schnellen Abklingen der
Nebenwirkungen. Intoxikationserscheinungen (Ver-
giftungserscheinungen) bei Uberdosierung werden
mit einer langsamen i.v.-Gabe von 10 mi einer
10%igen Calciumgluconat-Lésung als Antidot (Ge-
genmittel) behandelt.

Was missen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
Mg 5-Sulfat Amp. 10% angewendet haben oder
eine Anwendung vergessen haben?

Die Anpassung der Dosierung erfolgt durch den
behandelnden Arzt. Bei einer vorkommenden Un-
terdosierung kann diese durch eine entsprechende
Anpassung der Infusionsgeschwindigkeit durch den
Arzt rasch wieder ausgeglichen werden.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwen-
dung von Mg 5-Sulfat Amp. 10% auftreten?

Bet intravendser Applikation des Magnesiumsuifa-
tes tritt allgemein ein Warmegefuhl und Flush
(Hautrétung) auf. Eine zu schnelle Injektion von Ma-
gnesiumsulfat kann voriibergehend zu Erbrechen,
Kopfschmerzen, Kribbeln, Schwitzen, vereinzelt
starkem Schwindelgefihl, Mundtrockenheit, Ubel-
keit, Agitiertheit (Unruhezustanden), Erregung oder
Tremor (Zittern der Hande) fiihren.

Darliber hinaus kann es bei parenteraler Appli-
kation von Mg 5-Sulfat Amp.10% zu Bradykardie
(Verlangsamung des Herzschlages), zu Uberlei-
tungsstérungen und zu peripheren GefaBerweite-
rungen kommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt
sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder
Apotheker mit.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkun-
gen zu ergreifen?

Eine Dosis-Reduzierung bzw. das Absetzen des
Préaparates fiihrt zu einem schnellen Abklingen der
Nebenwirkungen. Intoxikationserscheinungen (Ver-
giftungserscheinungen) bei Uberdosierung werden
mit einer langsamen iv.-Gabe von 10 mil einer
10%igen Calciumgluconatiésung als Antidot (Ge-
genmittel) behandelt.

VorsichtsmaBnahmen:

Bei hochdosierter Magnesiumsulfat-Therapie mis-

sen gepruft werden:

1. Die Patellarsehnenreflexe (Kniesehnenreflexe),
sie mussen erhalten sein. Sind sie nicht mehr
ausldsbar, Reduzierung der Dosis.

2. Die Atemfrequenz soll 16 Atemziige/Min. nicht
unterschreiten.

3. Die Urinausscheidung solt 25 ml/h betragen. Ist
sie geringer, besteht die Gefahr der Hyperma-
%?e?iémie (zu hohe Magnesiumkonzentration im

ut).

4. Als Antidot (Gegenmittel) miussen Ampullen Cal-
ciumgluconat 10%ig bereitgehalten werden.

5. Sollte bei lebensbedrohlichen Zustdnden das
Antidot (Gegenmittel) nicht ausreichend sein,
sind intensivmedizinische MaBnahmen zu er-
greifen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Fait-
schachtel und der Ampulle aufgedruckt. Verwenden
Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wann sind Mg 5-Sulfat Amp. 10% auch vor Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr verwendbar?

Sollten Sie Triibungen oder sichtbare Partikel
beobachten, ist die Injektionsldsung nicht mehr
anzuwenden.

Wie sind Mg 5-Sulfat Amp. 10% aufzubewahren?
Es sind keine besonderen Aufbewahrungshinweise
zu beachten.

Stand der Information
Dezember 2004

Zul.-Nr.: 4510.00.00
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Apothekenpflichtig

Hinweis fiir den Verordner:

Mg 5-Sulfat Amp.10% sind bei intravendser und in-
tramuskuldrer Injektion im allgemeinen gut vertrag-
lich. Bei Anwendung hoéherer Dosen sollte jedoch
wegen der lokalen Begleitreaktionen der intravend-
sen — wenn moglich — der Vorzug gegeben werden.
Bei vorliegendem Magnesiummangel kann durch
die parenterale Anwendung von Magnesiumsulfat
auf besonders rasche Weise die calciumantagonisti-
sche Wirkung des Magnesiums erzielt werden. Hier-
zu gehoren:
-~ Magnesiummangelbedingte Stdrungen der Mus-
keltatigkeit (neuromuskulare Stérungen im Sinne
der Tetanie, Wadenkrampfe),

— Abortneigung, Friihgeburtsbestrebungen; fetale
Hypotrophie, wenn diese durch eine Vermin-
derung der magnesiumabhéngigen Enzymakti-
vitdt der Plazenta bedingt ist; eine Behandiung
mit Magnesiumsuifat darf hier nur vorgenommen
werden, wenn der Serummagnesiumspiege! die
Normwerte unterschreitet.

Im Magnesiummangel bewirkt der Ausgleich des-
selben eine muskutare Relaxation und dient so der
Schonung der zellularen Energiereserven. Des-
weiteren interferiert der Magnesiummangel mit etwa

REU,
é(' l"’( Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
wurde die Farbe griinblau/tiirkis fiir die
Beschriftung aller magnesiumhaltigen Pa-
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300 enzymatischen Reaktionen innerhalb des Koh-
lenhydrat-, Lipid-, Nukieinsdure- und Proteinstoff-
wechsels sowie energieerzeugenden (Glykolyse,
oxydative Phosphorylierung) und energieverbrau-
chenden Reaktionen (aktiver Transport, Muskelkon-
traktion). Diese metabolischen Effekte begriinden
den Einsatz von Magnesium bei der fetalen Hypo-
trophie im Magnesiummangel.

Parenteral zugefithrtes Magnesium wird ausschlieB-
lich renal mit einer Halbwertszeit von knapp 4 Stun-
den ausgeschieden. Magnesium weist eine hohe
Affinitat zu intrazelluldren Strukturen (Kern, Mikro-
somen und Mitochondrien) im aligemeinen und zu
bestimmten Organen (Herz, Niere, Plazenta) im be-
sonderen auf. Bedingt durch die Tatsache, dass zu-
néchst sogenannte "Deep Compartments” aufgefilit
werden, ist es moglich, dass groBe Dosen von Ma-
gnesium bei der ersten Applikation, selbst bei
bestehender Oligurie, sicher verabreicht werden
kdnnen.

Erst bei wiederhoiten Gaben tritt der Effekt einer
eingeschrankten Nierenausscheidung in den Vorder-
grund, und es kann zu toxischen Erscheinungen
kommen. Metabolische Stérungen von seiten des
Anions (Sulfat) sind nicht zu erwarten, da dieses un-
verandert ausgeschieden wird.
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