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WICHTIGE INFORMATION, AUFMERKSAM LESEN!
Bitte vor Gebrauch einer jeden Packung erneut lesen, da wir laufend neueste
Erkenntnisse und Erfahrungen in der Gebrauchsinformation berutcksichtigen.

Mg 5-Sulfat Amp. 50%

Wirkstoff: Magnesiumsulfat 7 H,O

Infusionslésungskonzentrat zur Magnesiumtherapie

Zusammensetzung:

1 Ampulle mit 10 ml Infusionslésungskonzentrat
enthalt als arzneilich wirksamen Bestandteil:
5 g Magnesiumsulfat 7 H,O ( = 493 mg Magne-
sium) entsprechend 20,25 mmol = 40,55 mval
Magnesium.

Sonstige Bestandteile: Wasser fiir Injektions-
zwecke.

Anwendungsgebiete:

Bei Abortneigung; Frihgeburtsbestrebungen; fe-

taler Hypotrophie, wenn diese durch eine Ver-
minderung der magnesiumabhédngigen En-

zymaktivitat der Plazenta bedingt ist.

N agnesiummangel bei Stérungen der Herztétig-
eit.

HINWEIS: Bei der Behandlung von Stérungen

der Herztdtigkeit muB vor Behandlungsbeginn

gepruft werden, ob die Magnesiumzufuhr neben
anderen MaBnahmen eine sinnvolle ergénzende
Behandlungsmdglichkeit ist.

Bei schwerem Magnesiummangel (Normalwerte

von Magnesium im Serum 0,67 bis 0,91 mmol/l).

Gegenanzeigen:
Magnesiumsulfat solite nicht angewendet wer-
den bei Patienten mit AV-Block (Stérungen der
Reizleitung am Herzen) oder anderen kardialen
Uberleitungsstérungen sowie bei Myasthenia
gravis. Vorsichtige Dosierung ist erforderlich bei
atienten mit renaler Funktionseinschrankung
(eingeschrankte Nierenfunktion) und Calcium-
Magnesium-Ammoniumphosphat-Steindiathese.
Magnesiumsulfat sollte nicht gleichzeitig mit
Barbituraten  (Beruhigungsmittein), Narkotika
(betdubende Arzneimittel) oder anderen Hypno-
tika (Schlafmittel) wegen des Risikos der Atem-
depression (Herabsetzung der Atemtétigkeit)
angewendet werden.

Nebenwirkungen:

Bei intravenoser Applikation des Magnesium-
sulfats tritt allgemein ein Warmegefiihl und Flush
(Hautrétung) auf. Eine zu schnelle Injektion von
Magnesiumsulfat kann voriibergehend zu Erbre-
chen, Kopfschmerzen, Kribbeln, Schwitzen, ver-
einzelt starkem Schwindelgefiihl, Mundtrocken-
heit, Ubelkeit, Agitiertheit (Unruhezustande), Er-
regung oder Tremor (Zittern der Héande) fiihren.
Dariiber hinaus kann es bei parenteraler Applika-

tion von Mg 5-Sulfat Amp. 50% zu Bradykardie
(Verlangsamung des Herzschlages), zu Uberlei-
tungsstérungen und zu peripheren GefaBerwei-
terungen kommen.

Ebenso kdnnen Atemstérungen - auch beim
Neugeborenen — auftreten.

Eine mégliche Nebenwirkung ist die Blutdruck-
senkung.

UberwachungsmaBnahmen:

bei hochdosierter Magnesiumsulfat-Therapie:

1. Die Patellarsehnenrefiexe (Kniesehnenreflexe)
missen erhalten bleiben. Sind sie nicht mehr
auslésbar, ist die Dosis zu reduzieren.

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

3. Die Urinausscheidung soll 25 ml/Std. betra-
gen, ist sie geringer, besteht die Gefahr der
Hypermagnesidmie (zu hohe Magnesiumkon-
zentration im Blut).

4. Als Antidot (Gegenmittel) miissen Ampullen
voncl Calciumgluconat 10%ig bereitgehalten
werden.

5. Wenn das Antidot (Gegenmittel) nicht aus-
reicht, sind intensivmedizinische MaBnahmen
durchzufihren.

GegenmaBnahmen:

Eine Dosis-Reduzierung bzw. das Absetzen des
Préparates filhrt zu einem schnellen Abklingen
der Nebenwirkungen. Intoxikationserscheinun-
gen (Vergiftungserscheinungen) bei Uberdosie-
rung werden mit einer langsamen i.v.-Gabe von
10 mi einer 10%igen Calciumgluconatiésung als
Antidot (Gegenmittel) behandelt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Die Wirkung von Magnesiumsulfat wird durch
gleichzeitige Gabe von Calciumsalzen vermin-
dert bzw. aufgehoben. Muskelrelaxantien (Pré-
parate zur Muskelerschlaffung) vom Curaretyp
verstarken die Magnesiumwirkung an der moto-
rischen Endplatte. Daher soliten Magnesium-
sulfat-Injektionen nicht gleichzeitig mit solchen
Muskelrelaxantien angewendet werden. Die
gleichzeitige Gabe von Aminoglykosid-Antibio-
tika sollte vermieden werden.



Sonstiger Hinweis:

Wird Magnesium kurz vor der Geburt verabreicht,
sollte das Neugeborene wéahrend der ersten 24-48
Lebensstunden auf Anzeichen von Toxizitét (neurolo-
gische Depression mit Atemdepression, Muskel-
schwéche, Verlust von Reflexen) uberwacht werden.
Die Gabe von Aminoglykosid-Antibiotika sollte in die-
sem Zeitraum vermieden werden, da Hinweise auf
Wechselwirkungen vorliegen.

Dosierungsanleitung:

Mg 5-Sulfat Amp. 50% nicht unverdiinnt verwenden!
Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Do-
sierungsrichtlinien:

Bei Abortneigung, Frihgeburtsbestrebungen und
zur Wehenhemmung, wenn andere MaBnahmen
arztlich nicht vertretbar sind:

Intravendse Infusion von 1-2 g Magnesiumsuifat pro
Stunde. Herstellen der Infusionsiésung durch Mi-
schen von z.B. 2 Ampullen Mg 5-Sulfat Amp. 50%
mit 480 m! 5%iger Glucoselésung.

Als Zusatztherapie zur Tokolyse mit Betamimetika
gelten die gleichen Dosierungsrichtlinien. In diesem
Fall sollte jedoch wegen der hyperglykdmischen
Wirkung der Tokolytika statt Glucoselésung 0,9%ige
Natriumchloridiésung verwendet werden.

Bei schwerem Magnesiummangel, Plazentainsuffizi-
enz, Magnesiummangel bei Stérungen der Herzta-
tigkeit: Intravendse Infusion von 5 g Magnesiumsul-
fat pro Tag (Herstellung der Infusionslésung durch
Mischen von 1 Ampulle Mg 5-Sulfat 50% mit 990 ml
5%iger Glucoselosung). Die Behandlungsdauer

Hinweis fiir den Verordner:

Mg 5-Sulfat Amp. 50% dirfen nur nach Verdiin-
nung angewendet werden.

Eine Dosierung im therapeutischen Bereich lafit
sich mit folgendem Vorgehen erzielen:

Aus beispielsweise 500 ml Basislosung (z.B. Glu-
coselosung 5%) 40 ml abziehen und durch 4
Ampullen Mg S5-Sulfat Amp. 50% ersetzen. Es
gelten dann folgende Dosierungsidquivalente:

o | mm | &R | T | | ok
4 12 | 048 | 11 | 33 | 1,32

5 15 | 060 | 12 | 36 | 1,44

6 18 | 072} 13 | 39 | 1,56

7 0 21 | 084 | 14 | 42 | 1,68

8 | 24 | 096 | 15 | 45 | 1,80

9 | 27 | 1,08 | 16 | 48 | 1,92

10 | 30 [ 1,20 17 | 51 | 2,04
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richtet sich nach dem Serummagnesiumspiegel
(Normalwerte im Serum 0,67 bis 091 mmol/l).

Hinweis:

Mg 5-Sulfat Amp. 50% dirfen grundsétzlich nicht mit
calcium- oder phosphathaltigen oder alkoholischen
Lésungen gemischt werden (mogliche Ausféllung).

Art der Anwendung:

Mg 5-Sulfat Amp. 50% sollen zur intravendsen Infu-
sion nach Verdinnung angewendet werden. Zur
langsamen intravendsen Injektion ist eine 20%ige
Losung, zur intravendsen Infusion eine 0,5%ige bzw.
2%ige Losung herzustellen. Als Vediinnungsldsung
eignet sich am besten eine 5%ige Glucose- oder
eine 09%ige Natriumchloridiésung. Sollten mehrere
Behandiungen am gleichen Tag erfolgen, ist ab-
wechselnd links und rechts zu applizieren.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr angewendet werden,

Arzneimittel fir Kinder unzuginglich aufbe-
wahren!

PackungsgroBe und Darreichungsform:
N1 5 Ampullen zu 10 ml
Infusionsldsungskonzentrat

Krankenhauspackung

Apothekenpflichtig Zul.-Nr.: 6271.00.00

Parenteral zugefiihrtes Magnesium wird mit einer
Halbwertszeit von knapp 4 Stunden ausschlieSlich
renal ausgeschieden. Magnesium weist eine hohe
Affinitit zu intrazelluldren Strukturen (Kern, Mi-
krosomen und Mitochondrien) im allgemeinen
und zu bestimmten Organen (Herz, Niere, Plazen-
ta) im besonderen auf. Bedingt durch die Tatsa-
che, dafl zunichst sogenannte ,Deep Compart-
ments” aufgefilllt werden, ist es moglich, dafl grofie
Dosen von Magnesium bei der ersten Applikation,
selbst bei schwersten Gestosen mit Oligurie, sicher
verabreicht werden konnen.

Erst bei wiederholten Gaben tritt der Effekt einer
eingeschrankten Nierenausscheidung in den Vor-
dergrund, und es kann zu toxischen Erscheinungen
kommen. Metabolische Storungen von seiten des
Anions (Sulfat) sind nicht zu erwarten, da dieses
unverandert ausgeschieden wird.

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit <EREUY
wurde die Farbe griinblau/tiirkis fiir die & O
Beschriftung aller magnesiumhaltiger H Q2
Parenteralia festgelegt. 59 m
Die Mg 5-Suifat Amp. 50% ist am One- P
Point-Cut mit einem roten Punkt und F1a¥

dariiber hinaus im SpieBbereich mit
einem roten Ring gekennzeichnet.
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