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Mg 5-Sulfat Amp. 50 %

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mg 5-Sulfat Amp. 50% Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle mit 10 ml Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslésung enthalt:

5 g Magnesiumsulfat-Heptahydrat ent-
sprechend 20,25 mmol Magnesium bzw.
40,55 mval Magnesium = 493 mg Magne-
sium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|8sung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Bei Eklampsie, Praeklampsie, Fruhgeburts-
bestrebungen; Magnesiummangel bei St6-
rungen der Herztétigkeit.

Hinweis:

Bei der Behandlung von Stérungen der
Herztatigkeit muss vor Behandlungsbeginn
gepruft werden, ob die Magnesiumzufuhr
neben anderen MaBnahmen eine sinnvolle
erganzende Behandlungsmaoglichkeit ist.

Bei schwerem Magnesiummangel (Normal-
werte von Magnesium im Serum 0,73 bis
1,03 mmol/l).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Es gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Bei Prdeklampsie, Eklampsie:

Zur antikonvulsiven Therapie Magnesium-
sulfat 4—6 g i.v. in verdinnter Form mittels
Perfusor oder Kurzinfusion tber 15-20 Mi-
nuten. Erhaltungsdosis 1-2 g/h bis 24-48 h
post partum.

Bei Friihgeburtsbestrebungen und zur
Wehenhemmung, wenn andere MaB-
nahmen &rztlich nicht vertretbar sind:
Intravendse Infusion von 1-2 g Magnesium-
sulfat pro Stunde.

Herstellen der Infusionslésung durch Mi-
schen von z.B. 2 Ampullen Mg 5-Sulfat
Amp. 50% mit 480 ml 5 %iger Glucoselo-
sung. Als Zusatztherapie zur Tokolyse mit
Betamimetika gelten die gleichen Dosie-
rungsrichtlinien. In diesem Fall sollte jedoch
wegen der hyperglykdmischen Wirkung der
Tokolytika statt Glucoseldsung 0,9 %ige
Natriumchloridiésung verwendet werden.

Bei schwerem Magnesiummangel,
Magnesiummangel bei Stérungen der
Herztétigkeit:

Intravendse Infusion von 5 g Magnesium-
sulfat pro Tag (Herstellung der Infusionslé-
sung durch Mischen von z.B. 1 Ampulle
Mg 5-Sulfat Amp. 50 % mit 990 ml 5 %iger
Glucoseldsung). Die Behandlungsdauer
richtet sich nach dem Serum-Magnesium-
Spiegel (Normalwerte im Serum 0,73 bis
1,083 mmol/l).
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Art der Anwendung

Mg 5-Sulfat Amp. 50 % nicht unverdinnt
verwenden!

Mg 5-Sulfat Amp. 50 % soll zur intravend-
sen Infusion nach Verdinnung verwendet
werden. Zur langsamen intravendsen Injek-
tion ist eine 20%ige L&sung, zur intravend-
sen Infusion eine 0,5 %ige bzw. 2 %ige Lo-
sung herzustellen. Als Verdinnungslésung
eignet sich eine 5 %ige Glucose- oder eine
0,9 %ige Natriumchlorididsung. Sollten meh-
rere Behandlungen am gleichen Tag erfol-
gen, ist abwechselnd links und rechts zu
applizieren.

Die Behandlungsdauer richtet sich nach
dem Serum-Magnesium-Spiegel (Normal-
werte im Serum 0,73 bis 1,03 mmol/l).

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

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Magnesiumsulfat sollte nicht angewendet
werden bei Patienten mit AV-Block I.-Ill. Gra-
des oder anderen kardialen Uberleitungs-
stérungen sowie bei Myasthenia gravis.
Vorsichtige Dosierung ist erforderlich bei
Patienten mit renaler Funktionseinschran-
kung und Calcium-Magnesium-Ammonium-
phosphat-Steindiathese. Magnesiumsulfat
sollte nicht gleichzeitig mit Barbituraten,
Narkotika oder anderen Hypnotika wegen
des Risikos der Atemdepression angewen-
det werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

UberwachungsmaBnahmen bei hochdosier-
ter Magnesium-Therapie:

1. Die Patellarsehnenreflexe missen erhal-
ten bleiben. Sind sie nicht mehr auslos-
bar, ist die Dosis zu reduzieren.

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

3. Die Urinausscheidung soll 25 ml/Std. be-
tragen, ist sie geringer, besteht die Ge-
fahr der Hypermagnesiéamie.

4. Als Antidot mUssen Ampullen von Calci-
umgluconat 10 %ig bereitgehalten wer-
den.

5. Wenn das Antidot nicht ausreicht, sind
intensivmedizinische MaBnahmen durch-
zuflihren.

Gegenmalnahmen:

Eine Dosis-Reduzierung bzw. das Abset-
zen des Préparates flhrt zu einem schnel-
len Abklingen der Nebenwirkungen. Intoxi-
kationserscheinungen bei Uberdosierung
werden mit einer langsamen i.v.-Gabe von
10 ml einer 10 %igen Calciumgluconat-L6-
sung als Antidot behandelt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

— Die Wirkung von Magnesiumsulfat wird
durch gleichzeitige Gabe von Calcium-
salzen vermindert bzw. aufgehoben.

— Muskelrelaxantien vom Curaretyp verstar-
ken die Magnesiumwirkung an der moto-
rischen Endplatte. Daher sollten Magne-
siumsulfat-Injektionen nicht gleichzeitig
mit solchen Muskelrelaxantien angewen-
det werden.

— Die gleichzeitige Gabe von Aminoglyko-
sid-Antibiotika sollte vermieden werden.

— Die gleichzeitige Gabe von Magnesium-
sulfat mit Calcium-Antagonisten oder
Diuretika kann zu kardiopulmonalen Ne-
benwirkungen fluhren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine Hinweise auf ein Fehlbil-
dungsrisiko vor. Die dokumentierten Erfah-
rungen beim Menschen mit der Anwen-
dung in der Frihschwangerschaft sind je-
doch sehr gering. Mg 5-Sulfat Amp. 50 %
sollte daher in den ersten Monaten der
Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abschatzung durch den be-
handelnden Arzt angewendet werden.

Wird Magnesium parenteral kurz vor der
Geburt verabreicht, sollte das Neugebore-
ne wahrend der ersten 24 -48 Lebensstun-
den auf Anzeichen von Toxizitat (neurologi-
sche Depression mit Atemdepression, Mus-
kelschwache, Verlust von Reflexen) Uber-
wacht werden. Die Gabe von Aminoglyko-
sid-Antibiotika sollte in diesem Zeitraum
vermieden werden, da Hinweise auf Wech-
selwirkungen vorliegen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Bei intravendser Applikation des Magnesi-
umsulfats treten allgemein ein Warmegefuhl
und Flush auf. Eine zu schnelle Injektion
von Magnesiumsulfat kann voribergehend
zu Erbrechen, Kopfschmerzen, Kribbeln,
Schwitzen, vereinzelt starkem Schwindel-
gefiihl, Mundtrockenheit, Ubelkeit, Agitiert-
heit, Erregung oder Tremor flhren.

Darlber hinaus kann es bei parenteraler
Applikation von Mg 5-Sulfat Amp. 50 % zu
Bradykardien, zu Uberleitungsstérungen und
zu peripheren GefaBerweiterungen kommen.
Ebenso koénnen Atemstérungen — auch
beim Neugeborenen — auftreten. Eine mog-
liche Nebenwirkung ist die Blutdrucksen-
kung.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
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Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem:
Bundesinstitut fur Arzneimittel

und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome der Intoxikation

Folgende Intoxikationserscheinungen treten
bei Uberdosierung auf:

Im EKG sieht man bei Magnesiumspiegeln
zwischen 2,5 und 5 mmol/l verlangerte
PQ-Intervalle, eine Verlangerung der QRS-
Dauer sowie einen Anstieg der T-Welle (An-
gaben zum Erregungsablauf am Herzen). Bei
einem Magnesiumspiegel zwischen 3 und
5 mmol/l kdnnen die Sehnenreflexe (Patel-
larsehnenreflex) erldschen und Bewusst-
seinsstérungen auftreten. Atemdepression
tritt zwischen 5 und 7,5 mmol/l auf, ein
Stillstehen des Kornealreflexes bzw. Herz-
stillstand tritt etwa bei 10 mmol/| auf.

Die in 4.2 angegebenen Dosierungen kén-
nen aufgrund der pharmakokinetischen Ei-
genschaften des Magnesiums bei den ent-
sprechenden Indikationen gegeben werden,
ohne eine Intoxikation beflirchten zu mus-
sen (vgl. auch 5.2).

Therapie von Intoxikationen
Reduzierung der Dosis bzw. Absetzen der
Medikation flhrt zu einem raschen Abklin-
gen der Nebenwirkungen. Intoxikationser-
scheinungen bei Uberdosierung werden
mit einer langsamen i.v.-Gabe von 10 ml
einer 10 %igen Calciumgluconat-Ldsung als
Antidot behandelt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineral-
stoffe

ATC-Code: A12CCO2

Durch die parenterale Anwendung von
Magnesiumsulfat kénnen auf besonders
rasche Weise die calciumantagonistischen
Wirkungen des Magnesiums erzielt werden.

Hierzu gehdrt vor allem die relaxierende Wir-
kung auf die Skelettmuskulatur sowie auf
die glatte Muskulatur,

e bei Storungen der Muskeltatigkeit bei
normalem Calciumspiegel (heuromusku-
lare Stérungen, Wadenkrampfe)

e bei Frihgeburtsbestrebungen.

Durch die relaxierende Wirkung auf die
Muskulatur kommt es zur Schonung der
zelluldren Energiereserven, dartber hinaus
dient Magnesium als Aktivator bei etwa 300
enzymatischen Reaktionen innerhalb des
Kohlenhydrat-, Lipid-, Nukleinsaure- und
Proteinstoffwechsels sowie bei energieer-
zeugenden (Glykolyse, oxidative Phospho-
rylierung) und energieverbrauchenden Re-
aktionen (aktiver Transport, Muskelkontrak-
tion), bedingt durch eine Verminderung der
magnesiumabhéngigen Enzymaktivitat der
Plazenta.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Parenteral zugeflihrtes Magnesium wird aus-
schlieBlich renal ausgeschieden. Wahrend
normalerweise nur etwa 3-5 % des glome-
ruldr filtrierten Magnesiums (ca. 54-90 mg)
durch den Urin verloren gehen, erhéht sich
die Ausscheidung nach parenteraler Mag-
nesiumgabe deutlich, wobei von einer Halb-
wertzeit von knapp 4 Stunden auszugehen
ist. Magnesium weist eine hohe Affinitat zu
intrazelluléaren Strukturen (Kern, Mikrosomen
und Mitochondrien) im Allgemeinen und zu
bestimmten Organen (Herz, Niere, Plazenta)
im Besonderen auf. Bedingt durch die Tat-
sache, dass zunéchst sog. ,deep compart-
ments* aufgeflllt werden, ist es mdglich,
dass groBe Dosen von Magnesium bei der
ersten Applikation selbst bei schwersten
Gestosen mit Oligurie sicher verabreicht
werden konnen. Erst bei wiederholten Ga-
ben tritt der Effekt einer eingeschrankten
Nierenausscheidung in den Vordergrund,
und es kann zu toxischen Erscheinungen
kommen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Akute Toxizitat:

Vergiftungen nach oraler Einnahme von
Magnesiumsalzen sind selten, kommen je-
doch im Zusammenhang mit einer Nieren-
insuffizienz vor.

Beim Menschen kénnen orale Dosen von
50 g Magnesium in Form von Magnesium-
sulfat tédlich sein (siehe Ziff. 4.9).

Chronische Toxizitét:
siehe Ziff. 4.8

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential:

In vitro:

Mutagenitatsstudien an Salmonella typhi-
murium Ames Zellen (TA 100) mit einer
Phosphatpuffer-Losung mit 0-6 g/l Mag-
nesiumoxid lieferten negative Ergebnisse.
In vivo:

Untersuchungen auf ein mutagenes Po-
tential von Magnesiumsalzen sind nicht
durchgefiihrt worden.

Bei oraler Aufnahme von 0%, 0,5% und
2%igen Losungen von Magnesiumchlorid
wahrend einer 96wdchigen Studie konnte
bei ménnlichen und weiblichen Mé&usen
(B6C3F1) kein karzinogenes Potential fest-
gestellt werden.

Reproduktionstoxikologie:

Es wurden keine tierexperimentellen Stu-
dien zur Reproduktionstoxikologie durch-
geflhrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fUr Injektionszwecke; 0,05 m Schwe-
felsaure [zur ph-Wert Einstellung]

6.2 Inkompatibilitéaten

Mg 5-Sulfat Amp. 50 % durfen grundsétz-
lich nicht mit calcium- oder phosphathalti-
gen oder mit alkoholischen L&sungen ge-
mischt werden (mdgliche Ausfallung).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

Mg 5-Sulfat Amp. 50% soll nach Ablauf
des auf der Verpackung angegebenen Ver-
fallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

Hinweis: Sollten Sie Trlbungen oder sicht-
bare Partikel beobachten, ist das Konzen-
trat zur Herstellung einer Infusionslésungs-
|6sung nicht mehr anzuwenden.

fir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

5 Ampullen zu 10 ml Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung

50 Ampullen zu 10 ml Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung (Klinikpa-
ckung)

(Bundelpackung mit 10 x 5 x 10 ml)

fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fUr die
Beseitigung.

Die Ampulle kann ohne Hilfsmittel gedtffnet
werden.

Die Mg 5-Sulfat Amp. 50% ist am One-
Point-Cut mit einem roten Punkt und daru-
ber hinaus im SpieBbereich mit einem roten
Ring gekennzeichnet.

Drossapharm GmbH
WallbrunnstraBe 24
D-79539 Lorrach
Tel.: 07621/1672161
Fax: 07621/1672166

6271.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
30. Januar 1987

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 26. August 2009

STAND DER INFORMATION
Januar 2016

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

001347-19615
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