SASKANOTS ZVA 04-01-2024
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Magnija sulfats-Kalceks 250 mg/ml §kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur 250 mg magnija sulfata heptahidrata (Magnesii sulfas heptahydricus).
Viena ampula (10 ml) satur 2500 mg magnija sulfata heptahidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs bezkrasains Skidrums.
Skiduma pH 6,2-8,0.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Hipomagnémijas arsté$anai un tas profilaksei (piem&ram, p&c ilgsto§am caurejam, cukura
diabgta, alkohola ekscesu gadijuma, griitniecibas un laktacijas perioda, nieru slimibu ar politriju
gadijuma, ka ari lietojot "cilpas" diurétiskos Iidzeklus).

Magnija sulfatu hipomagn&mijas arstéSanai vai profilaksei lieto arT pacientiem, kuri sanem
pilnigu parenteralu barosanu.

- Krampju noversanai (pieméram, epilepsija, urémija pacientiem ar nefropatiju).

- Eklampsijas un preeklampsijas novérsanai un profilaksei griitnieceém vélinas toksikozes gadijuma,
ka arT spontano abortu un priekslaicigu dzemdibu apturé€Sanai.

- Lieto ka spazmolitisku lidzekli arterialas hipertensijas agrinajas stadijas.

- Magnija jonu kardioprotektivas darbibas dgl zales lieto aritmiju, ipasi torsade de pointes tipa
aritmijas un aritmiju ar hipokalieémijas pazimém novérsanai.

4.2, Devas un lietoSanas veids
Devas

Cilveka organisms pats regulé magnija jonu koncentraciju, tos pastiprinati absorbgjot vai izdalot caur
nierém, un hipomagn@mijas simptomus novero reti. Tapec ir gruti noteikt zalu dienas devu. Devas
japielago individuali, un zalu lietoSana japartrauc, [idzko sasniegts v€lamais terapeitiskais efekts.

Hipomagnémija

Videji izteikta hipomagnémija: 1 g magnija sulfata i/m ik 6 stundas (4 reizes diena).

Izteikta hipomagnémija: 1idz 250 mg/kg i/m ik 4 stundas (ja nepiecieSams) vai i/v inflizijas veida.
Intravenozai inflizijai magnija sulfats jaatskaida ar sterilu 5 % glikozes vai 0,9 % natrija hlorida
$kidumu. Infiiziju $kiduma pagatavoSanai iesaka 5 g magnija sulfata atSkaidit ar 1 1 $kidinataja. Sadi
pagatavotu $kidumu ievada 3 stundas. Iesp&jams ar1 8,5-12,5 g magnija sulfata atSkaiditar 1 |
skidinataja un ievadit 12-24 stundas.

Pacientiem, kuri sanem pilnigu parenteralu barosanu, ieteicama deva ir vidgji 3 g magnija sulfata
diena. Sajos gadijumos magnija sulfatu parasti pievieno parenteralas barosanas maisijumam.
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Krampyji
Pieaugusajiem krampju novérsanai parasti lieto 1 g magnija sulfata Skiduma i/m vai i/v injekcijas
veida.

Eklampsija un preeklampsija

Sakuma injic€ i/v 1éni 4 g magnija sulfata, tad turpina ievadiSanu i/v infuzijas veida (atSkaiditu 5 %
glikozes vai 0,9 % natrija hlorida §kiduma) deva 1 g stunda vismaz 24 stundas péc p&dgjas krampju
lekmes. Ja 1ekmes atkartojas, papildus injice 2 g magnija sulfata (4 g, ja kermena svars ir lielaks par
70 kg).

Ka spazmolitisku (lidz ar to arT hipotensivu) Iidzekli arterialas hipertensijas agrinajas stadijas lieto

5 ml magnija sulfata 250 mg/ml $kiduma injekcijam i/m, nepiecieSamibas gadijuma ievadiSanu
atkartojot lidz 4 reizém diena (maksimali 20 ml diena). Kursa ilgums (ievadot katru dienu) ir

15-20 dienas. Paraléli arteriala asinsspiediena pazeminajumam var noverot art stenokardijas simptomu
samazina$anos.

Hipertensivas krizes gadijuma i/v 1€ni ievada 10-20 ml magnija sulfata skiduma injekcijam.

Aritmijas
Aritmiju, Tpasi ar hipokali€émijas pazimém un torsade de pointes tipa aritmijas noverSanai parasti
ievada i/v injekcijas veida 2 g magnija sulfata 10-15 miniites, kuru nepiecieSamibas gadijuma atkarto.

Maksimala kop&ja magnija sulfata diennakts deva pieaugusajiem nedrikst parsniegt 40 g.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem jalieto mazakas devas. Magnija sulfata deva nedrikst
parsniegt 10 g diena.

Vecaka gadagajuma pacienti
Gados vecakiem pacientiem naVv Ipasu noradijumu par magnija sulfata devam un lietoSanu.

Pediatriska populacija
Devas japielago individuali. Zalu i/m ievadiSanai bérniem magnija sulfata Skidumu vélams atSkaidit.
Parasta deva bérniem ir 20-40 mg/kg kermena masas, kuru vajadzibas gadijuma var ievadit atkartoti.

LietoSanas veids

Intravenozi (i/v) Iéni vai intramuskulari (i/m).

Intravenozai injekcijai magnija sulfata $kiduma koncentracija nedrikst parsniegt 200 mg/ml.
Intravenozas injekcijas ievadi$anas atrums nedrikst parsniegt 150 mg/min.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam;
- izteikta bradikardija;

- atrioventrikulara blokade;

- smagi nieru darbibas traucgjumi,

- elposanas centra nomakums.

Ta ka magnija sulfatam piemit tokolitiska iedarbiba, tas ir kontrindic€ts griitniecém ar pazeminatu
dzemdes tonusu.

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Piesardzigi magnija sulfats lietojams vieglu vai vid&ju nieru funkciju traucgjumu gadijumos,
pacientiem ar myasthenia gravis, ka art arst€sanas laika ar sirds (digitalis) glikozidiem. Magniju
saturosas zales neiesaka lietot pacientiem ar aknu slimibam, kuriem var attistities ar nieru funkciju
trauc&jumi. Parenterala magnija sulfata ievadiSana var pastiprinat centralo nervu sistému (CNS)
nomacoso lidzeklu vai miorelaksantu darbibu.

Magnija sulfata terapijas laika jakontrolé magnija un citu elektrolitu Iimenis asins plazma.
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Magnija sulfata intravenozas ievadiSanas laika nepiecieSama arteriala asinsspiediena kontrole.
Intravenozi zales jaievada 1eni (sk. apakSpunktu 4.2.)!

Intramuskularas injekcijas médz bt sapigas.

Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra ampula — bitiba tas ir natriju nesaturoas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Magnija preparati ir nepiecieSami sirds glikozidu terapijas gadijuma, jo aktive sirds glikozidu inhib&to
natrija-kalija adenozintrifosfatazi. ST darbiba nodrogina kalija jonu atgrie$anos miokarda §inas un
kalcija jonu izieSanu no tam.

letekmes zina uz CNS kalcija joni ir magnija jonu antagonisti. Magnija joni veicina kalija jonu
ieklGsanu $tinas un kalcija jonu izdali no organisma caur nierém. Abpusg&ja antagonisma dé| kalcija
preparatus lieto, saindgjoties ar magniju saturo$am zaleém.

Parenterala magnija sulfata ievadisana var pastiprinat CNS nomacoso lidzeklu (piem., barbituratu,
opioido pretsapju un miega lidzeklu) darbibu, ta nomacot elposanu, ka arT pastiprinat miorelaksantu
darbibu.

Lietojot parenterali, magnija sulfatam un nifedipinam ir sinergisks efekts.

Magnija sulfatu parenterali nerekomendg lietot vienlaicigi ar aminoglikozidiem neiromuskulara
blokgjosa efekta del.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriuti

Griitnieciba

Ta ka magnija sulfatam piemit tokolitiska iedarbiba, tas ir kontrindicéts griitniec€m ar pazeminatu
dzemdes tonusu un lietojams ar lielu piesardzibu griitnieceém ar normalu dzemdes tonusu.

Magnija sulfata intravenozai infuizijai ir lidziga iedarbiba ar B, adrenomimgtiskiem Iidzekliem, kas lauj
samazinat citu tokolitisko lidzeklu devu.

Ta ka magnija sulfats ir efektivaks krampju noversanas Iidzeklis ka difenins, izraisa mazak blakusparadibu
ka diazepams vai difenins, atrak iedarbojas un parastas devas neizraisa matei un bé€rnam sedativu ietekmi,
tas var€tu bt izveles lidzeklis preeklampsijas vai eklampsijas terapija.

Ja griitniecei vai matei dzemdibu laika ievadits magnija sulfata Skidums, jaundzimusajam iesp&ama
hipermagnémija, jo zales skérso placentaro barjeru.

BaroS$ana ar kriiti
Magnija sulfats neliela daudzuma izdalas mates piena, tapec terapijas laika bérna zidiSana ar krati
japartrauc vai ar1 laktacijas perioda japartrauc magnija sulfata lietosana.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Magnija sulfats-Kalceks biitiski ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
hipotensiju, miegainibu, apjukumu, muskulu vajumu, nedrikst vadit transportlidzeklus un ieteicams
izvairities no darba, kas saistits ar risku un kura veikSanai nepiecie$ama veikliba un atra reakcija.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Turpmak mingtas blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA organu sist€émas grupam.
Sastopamibas biezuma iedalijumam izmantota $ada klasifikacija: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz
<1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams
(nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).

ElpoSanas sist€mas traucgjumi, krtiSu kurvja un videnes slimibas
Nav zinams: magnija sulfats pazemina elpoSanas centra uzbudinamibu, tap&c intravenozas ievades
laika lielas devas tas var nomakt elposanu.

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumi
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Nav zinams: parenterali ievadits, Ipasi liclas devas, tas var izraisit kurares grupas zalém lidzigu
(miorelaks€josu) darbibu.

Nieru un urinizvades sist€émas traucgjumi

Nav zinams: lielu magnija sulfata devu lietoSanas rezultata, ka arT pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem iesp&jama magnija sulfata uzkrasanas organisma, kas var izraisit pardozgSanas
simptomus (sk. apak$punktu 4.9.).

Ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam un natreni pacientiem pé&c intravenozas magnija sulfata
ievadiSanas.
Ir atseviski zinojumi par paralitisko ileusu pacientiem, kuri san€musi magnija salus.

Zinosana par iesp&jamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, Pardozésana

Zalu pardozesanas gadijuma, 1pasi, ja trauceta nieru funkcija, novero hipermagnémijas pazimes: CNS un
elposanas nomakumu, cipslu refleksu pavajinasanos neiromuskularas blokades dél, sliktu dasu,
vemsanu, adas piesarkumu, slapes, perifériskas vazodilatacijas izraisttu hipotensiju, bradikardiju,
aritmijas, miegainibu, apjukumu, neskaidru runu, redzes dubultosanos, muskulu vajumu, iespgjama
koma un sirdsdarbibas apstasanas.

Arstesana

Elposanas nomakuma un sirds blokades gadijuma intravenozi ievada 5-10 ml 10 % kalcija glikonata
vai kalcija hlorida $kiduma. Ja nieru darbiba ir normala, magnija izvadisanai no organisma ievada
daudz skidruma un diurétiskos Iidzeklus (furosemidu). Nieru mazspgjas vai izteiktas hipermagne€mijas
gadijuma nepiecieSama hemodialize. Janodrosina skabekla inhalacija, nepiecieSsamibas gadijuma
javeic maksliga elpinasana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: elektrolitu Skidumi, ATK kods: BO5SXA05

Magnijs ir svarigs intracelulara Skidruma katjons un elektrolits. Tas iesaistits daudzas enzimu sisteémas
ka koenzims, piedalas impulsu vadi$ana, nodrosina muskulu uzbudinamibu. P&c magnija parenteralas
ievades novero sedativu, pretkrampju, hipotensivu, tokolitisku un kardioprotektivu darbibu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c intravenozas ievadiSanas magnija sulfata darbiba sakas uzreiz un ilgst apméram 30 miniites, péc
intramuskularas ievadiSanas — péc 1 stundas un ilgst 3-4 stundas. Magnija uzstksanos veicina

D vitamins. Apméram 25-30 % magnija saistas ar plazmas olbaltumiem. Zales izdalas galvenokart ar
urinu, vairak neka 90 % magnija filtrgjas caur nierém. Neliels daudzums magnija izdalas ar fekalijam,
mates pienu un siekalam. Magnijs §kérso arT placentaro barjeru.

5.3.  Prekliniskie dati par drosumu

Parenterali ievadita magnija sulfata toksicitate ir atkariga no devas, ievadiSanas atruma un terapijas
ilguma. Toksicitate visbiezak izpauzas ka hipermagnémija.
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Fertilitate, embriotOksicitate, prenatala un postnatala toksicitate

Starptautiska p&tijuma griitniecém ar preeklampsiju, ievadot magnija sulfatu lidz 24 stundas ilgi,
kaitiga iectekme Uz augli vai mati netika novérota. Atseviska pétijuma tomér noradits, ka magnija
sulfata ievadiSana griitniecei pirmsdzemdibu perioda jaundzimusajam, iesp&jams, var paaugstinat
intraventrikularas hemoragijas risku. Konstatéts, ka ilgstoSa magnija sulfata infuzija priekslaicigu
dzemdibu apturéSanas gadijuma auglim var izraisit hipermagnémiju, kas savukart varétu bt saistita ar
kaulu struktiiras anomalijam jaundzimusajam.

Nav datu par magnija sulfata kancerogéno un mutagéno potencialu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Magnija sulfats ir nesaderigs ar sarmzemju metalu hidroksidiem, skistoSiem fosfatiem un
bikarbonatiem; to nedrikst lietot kopa ar streptomicinu, tobramicinu, benzilpenicilinu, nafcilinu,
polimikstnu, dobutaminu, prokainu (novokainu), tetracikliniem, salicilatiem.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas noteikumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pa 10 ml skiduma caurspidiga stikla ampula.

Pa 5 ampulam PVH paliktni.

Pa 2 paliktniem (10 ampulas) kartona kastite.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS KALCEKS.

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvija
Talr.: 67083320

E-pasts: kalceks@kalceks.lv

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
95-0160
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1995. gada 26. jiinijs
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P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 22. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2023



