KULLANMA TALIMATI

MAGNEZYUM SULFAT BiOFARMA % 15 ampul
Kas veya damar i¢ine uygulanir,

Her 10 ml’lik ampul;
o Etkin madde: 1,5 ¢ magnezyum stlfat.7H,O,
o Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin Snemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damsimiz.

& Bu ilac kigisel olarak size regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigrmizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda :

MAGNEZYUM SULFAT nedir ve ne igin kullamhr?

MAGNEZYUM SULFAT’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MAGNEZYUM SULFAT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MAGNEZYUM SULFAT in saklanmast

N

Bashiklar yer almaktadir.

1. MAGNEZYUM SULFAT nedir ve ne i¢in kullamhr?

MAGNEZYUM SULFAT bir ampulde 1,5 mg magnezyum siilfat igeren 10 ve 100 ampulliik
kutularda takdim edilmektedir. Ampulier berrak ve reuksiz g¢ozelti igermektedir. Mineral
destekleri adl: ilag grubunda yer alan magnezyum siilfat asagidaki durumlarda kullamlir:

« Magnezyum eksikliginin tedavisi ve dnlenmesi.
Magnezyum eksikligi bulanti, kusma, karin agrisi, kas titremesi veya zayifligi, hiperiritabilite
(uyaranlara agin yamt verme), konvilisiyonlar (nobetler), derin tendon reflekslerinde artma,
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kas tonusunda artma, dezoryantasyon (kiside zaman ve yer kavrammin bulunmayigt), letarji
(yasama iglevlerinin ¢ok zayifladig, ¢ok derin ve siirekli patolojik uyku durumu), akil
hastalif1 ve tetani (kasilma ve kramplar) benzeri belirtiler ile kendini gosterir.

Magnezyum eksikligi magnezyum aliminin azalmasina, emilim bozuklugu, kusma, ishal,
yagl diski, uzun siireli alkolizm, hemodiyaliz (diyaliz aracilifiyla kandan maddelerin
uzaklagtinimasi), seker hastaligs, pankreas iltihabi, idrar soktirticii ilag tedavisi, primer
aldosteronizm (aldosteron hormonu fazlahg), renal tiibiiler nekroz (sikhkla bobrek
yetmezligine neden olan bir hastalik), yetersiz beslenme, POy/Mg™ oram yiiksek bebek
mamalan ile beslenme ve Mg+2 tasimayan ¢ozeltilerle damar yoluyla sivi tedavisinde
goriilebilir.

« Gebelikte kan basincimin yiikselmesi, ayaklarda ve viicutta fazla su toplanmas gibi
belirtileri olan preeklampsi ve bu durumun ileri bir agamasi olan eklampsinin (biling kayb,
kasimalar ile baglayip koma ile sonuglanabilen gebelik zehirlenmesi) tedavisi.

»  Erken dogumda rahim kasilmalarinin 8nlenmesi.

« Kalbin normalden hizli attifn bazi durumlarda.

2. MAGNEZYUM SULFAT" kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
MAGNEZYUM SULFAT’: agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Kalp blogu,

+ Kalp kasinda hasar,

+ Agir bbbrek yetmezligi,

« Magnezyum siilfata veya magnezyum stilfat tuzlarina karg1 agin duyarhilik durumlarinda by
ilact kullanmamaniz gerekir.

MAGNEZYUM SULFAT" asagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ

Eger;

« Hamileyseniz, hamile kalmay1 planhyorsamiz veya emziriyorsaniz,

+ Bébrek bozuklugunuz varsa veya bbrek bozuklugunuzun olabileceginden stipheleniliyorsa,
« Myastenia gravis (kas zayifligina yol agan bir kas hastalig1) hastasiysamiz ilaci dikkatli
kullaniniz,

“Bu uyarlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.”

MAGNEZYUM SULFAT’m yiyecek ve icecek ile kullanilmas
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
Hlac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Magnezyum siilfatin gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Doktorunuz tarafindan gerekli gériiimedikge gebelikte MAGNEZYUM SULFAT!
kullanmayimiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
Magnezyum siilfatin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz tarafindan
gerekli goriilmedikge emziritken MAGNEZYUM SULFAT’1 kullanmayimz.

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacrmza daniginiz.

Ara¢ ve makine kullanimi
MAGNEZYUM SULFAT sersemlie neden olabileceginden arac ve makine kullamimina
dikkat ediniz.

MAGNEZYUM SULFAT’in iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Ozel 6nlem alinmasin: gerektirecek yardimer madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamm)

MAGNEZYUM SULFAT"n asagidaki ilaglarla birlikte kullaniimasi sakincali olabilir:

+ Kalp rahatsizhifinda kullamlan digitalis glikozidleri (6r; digoksin, dijitoksin),

« Anestezide kullanilan kas gevseticiler (Magnezyum siilfat ile kullamm bu tip ilaglann
etkisini arttirabilir.),

«  Opioid (&r; morfin), barbitiirat (6r; amilobarbiton) veya hipnotik ilaglarin (6r; nitrazepam)
yiksek dozlan (Magnezyum siilfat ile kullamm yavag ve/veya sig nefes alip vermeye
neden olabilir),

» Nifedipin veya nimodipin gibi kalsiyum kanal blokérleri (Magnezyum siilfat ile kullamm
kas fonksiyoniarinda sorunlara yol agabilir),

- Aminoglikozid antibiyotikler (Or; streptomisin),

» Regetesiz ilaglar da dahil baska herhangi bir ilag ile birlikte kullammi sakincali olabilir.

Eer regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise ldtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MAGNEZYUM SULFAT nasil kullamhr?

MAGNEZYUM SULFAT doktorunuz ya da bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan
asagidaki bolim hekiminize veya saglik personeline yéneliktir.

Uygun kullanmn ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

+ Hipomagnezemi;

- Air magnezyum eksikligi:

Viicut afirhiginin her kg1 igin 250 mg magnezyum siilfat (2 mEq=1 mmol magnezyum)
4 saatte bir i.m. olarak yapilir.

i.v. infiizyon olarak 5 g magnezyum siilfat (40 mEq=20 mmo! magnezyum) 1 litre % 5
dekstroz veya % 0.9 sodyum kloriirle diliie edilerek 3 saatlik bir i.v. infiizyonla verilir,

- Hafif magnezyum eksikligi:

1 g magnezyum siilfat (8 mEq=4 mmol magnezyum) 6 saat ara ile 4 doz halinde (total 32.5
mEq) 24 saatte i.m. olarak yapulir.

« Gebelik toksemisinde konviilsiyonlarin tedavisi;

L.v. inflizyon 4-5 g magnezyum siilfat (32-40 mEq (=16-20 mmol) magnezyum) 250 ml % S
dekstroz veya % 0.9 sodyum kloriir gozeltisi ile diliie edilir ve 30 dakikada iv. inflizyon
scklinde verilir.

Aymi anda intramiiskiiler (i.m.) olarak 10 g’a kadar (her iki gluteusa ayn ayn 5 £) magnezyum
stilfat enjekte edilir. Veya % 20°lik ¢dzeltiden 20 ml (4 g magnezyum siiifat) 3-4 dakikada i.v.
olarak enjekte edilir.

Daha sonra ihtiyaca gére her 4 saatte bir 4-5 g i.m. olarak enjekte edilir. Veya ilk i.v,
¢njeksiyondan sonra saatte 1-2 g i.v. infiizyonla verilir.

» Erken dogum;

Baglangig dozu: i.v. 4-6 g magnezyum siilfat (32-48 mEq=16-24 mmol magnezyum) 20-30
dakikada i.v. infiizyonla verilir,

[dame dozu: i.v. infiizyonda saatte 1-3 g magnezyum stlfat (8-24 mEq=4-12 mmol
magnezyum) uterus kontraksiyonlart durana kadar verilir.

Yetigkinler igin doz sintrlan: Giinde 40 g magnezyum siilfata (320 mEq=160 mmo]
magnezyum) kadar verilebilir.

« Polimorf ventrikiiler tagikardi;

i.v. olarak 2 g magnezyum siilfat (16 mEq=8 mmol magnezyum) 1-2 dakikada i.v. inflizyonla
verilir. Aritmi kontrol edilemezse enjeksiyon 5-15 dakika sonra tekrarlanabilir. Aynica
dakikada 3-20 mg magnezyum siilfat inflizyonu gerekebilir,

» Total parenteral niitrisyon;

Giinde 1-3 g magnezyum siilfat (8-24 mEq = 4-12 mmol magnezyum) i.v. inflizyonla verilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

MAGNEZYUM SULFAT ampulleri i.v. ya da i.m. yolla uygulanabilir.

i.v. inflizyon yoluyla kullamlacak magnezyum siilfat ¢&zeltilerinin  konsantrasyonu
% 20’nin altinda olmahdir. i.v. enjeksiyon iz dakikada 150 mg magnezyum siilfat:
gegmemelidir. Ancak afir eklampsi konvillsiyonlarinda bu hizi arttirmak gerekebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Erken dogum igin total parenteral niitrisyonda i.v. infiizyon, giinde 0.25-1.25 g magnezyum
siitfattir (2-10 mEq= 1-5 mmol magnezyum).

Yashlarda kullanim:

Bobrek yetmezligi olmamasi koguluyla 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlarn:
Bibrek yetmezligi:
Agir bobrek yetmezliji olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger MAGNEZYUM SULFAT i etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MAGNEZYUM SULFAT kullandiysaniz:

Tlacimz bir saglik personeli tarafindan uygulanacaggindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
MAGNEZYUM SULFAT kullammi beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigim
digiiniiyorsamz, miimkiin olan en kisa zamanda saghk personelini bilgilendirmeniz gerekir.
Doz asildifinda gu belirtiler gdriilebilir; viizde kizarma, susama, kan basincinda azalma,
sersemlik, bulant1 veya kusma, zihin bulamklif, konusma zorlugu, ¢ift gérme, dizde refleks
kayb1, kas zayiflifi1, yavag ve/veya sig nefes alip verme, kanda su-tuz denge bozukluklari,
EKG (kalpteki elekintksel faaliyetin kaydedilmesinden elde edilen grafik-kalp elektrosu)
defigiklikler, kalp atim huzinda azalma, kalp atislaninda diizensizlik, koma ve kalp krizi.
Tedavi: i.v. olarak % 10’luk kalsiyum glukonat ¢ozeltisinden 10-20 ml uygulayarak solunum
desteklenir. B6brek fonksiyonlar1 normalse viicuttan magnezyum atihimini kolaylagtirmak igin
uygun sivilar verilmelidir. Bobrek yetmezligi olan ya da afir hipermagnezemi gbriilen
hastalarda diyaliz gerekebilir.

MAGNEZYUM SULFAT tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

5/7



MAGNEZYUM SULFAT" kullanmayi unutursaniz

laciniz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmas: beklenmez, Ancak uygulanmas: gereken dozun size verilmemig olabilecegini
diglinityorsamz, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekmektedir.

Unutulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz almaymz,

MAGNEZYUM SULFAT ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
MAGNEZYUM SULFAT ile tedavi sonlandinidiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi MAGNEZYUM SULFAT kullanan kisilerin tamaminda olmasa da
bazi kisilerde birtakim yan etkiler gbriilebilir.

+ Solunum depresyonu (yavas ve/veya sif nefes alip verme)

+ (362 kapaklarinda, yiizde veya dudaklarda sisme

« Ozellikle tiim viicudu kaplayan déktintii veya kasinti

- Kan basincinda azaima

« Kalp atislarinda diizensizlik veya yavag kalp atimi

+ Kalp krizi

» Kandaki kalsiyum diizeylerinde azalma (Bu durum karincalanmaya veya kas segirmesine
neden olabilir.)

» Bulanti veya kusma

« Dizde refleks kayb:

+ Koma

« Konusma zorlugu veya ¢ift gbrme
» Yiizde kizarma

« Sersemlik

« Zihin bulamkli

» Kas zayiflign

« Susama

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. MAGNEZYUM SULFAT1n saklanmas;

MAGNEZYUM SULFAT gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1g1ktan koruyarak saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAGNEZYUM SULFAT 1 kullanma yiniz,

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A S,
Akpinar Mah, Fatih Cad. No:17
Samandira —Sancaktepe/istanbul

Uretim Yeri:

Imaretgioglu Tibbi Aletler San. ve Tie. Ltd. Sti.
Samsun [li, Serbest Bélge, E Ada, 2 Parsel
Limani¢i/Samsun

Bu kullanma talimars ... .. . tarihinde onaylanmgnr.
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