KULLANMA TALIMATI

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA %15 IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti

Enjeksiyon veya inflizyon ile damar icine ya da enjeksiyon ile kas i¢ine uygulanir.
Steril

» Etkin madde: Her bir 10 mI’lik ampul 1500 mg (150 mg/ml) magnezyum silfat 7H,O
(12 mEqg magnezyum) igerir.
* Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci Kkullanmaya baslamadan oénce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA nedir ve ne icin kullanilir?
MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA’yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA nas kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA'nn saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA nedir ve ne icin kullamlir?

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA bir enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampulde 1500 mg
magnezyum sulfat iceren 10 ve 100 ampullik kutularda takdim edilmektedir. Ampuller
berrak ve renksiz ¢ozelti icermektedir. Mineral destekleri adli ilag grubunda yer alan

magnezyum siilfat agagidaki durumlarda kullanilir:
e Magnezyum eksikliginin tedavisi ve énlenmesi.

www.ilac101.com

Magnezyum eksikligi bulanti, kusma, karin agrisi, kas titremesi veya zayifligi,
hiperiritabilite (uyaranlara asir1 yanit verme), konvulsiyonlar (ndbetler), derin tendon
reflekslerinde artma, kas tonusunda artma, dezoryantasyon (kiside zaman ve yer
kavraminin bulunmayisi), letarji (yasama islevlerinin ¢ok zayifladigi, ¢ok derin ve
stirekli patolojik uyku durumu), akil hastaligi ve tetani (kasilma ve kramplar) benzeri
belirtiler ile kendini gosterir.
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Magnezyum eksikligi magnezyum aliminin azalmasina, emilim bozuklugu, kusma,
ishal, yagli diski, uzun siireli alkolizm, hemodiyaliz (diyaliz araciligiyla kandan
maddelerin uzaklagtirilmasi), seker hastaligi, pankreas iltihabi, idrar soktiiriicii ilag
tedavisi, primer aldosteronizm (aldosteron hormonu fazlaligi), renal tiibiiler nekroz
(siklikla bobrek yetmezligine neden olan bir hastalik), yetersiz beslenme, PO4/Mg*?
orani yiiksek bebek mamalari ile beslenme ve Mg*? tasimayan g¢ozeltilerle damar
yoluyla s1v1 tedavisinde goriilebilir.

Gebelikte kan basincinin yiikselmesi, ayaklarda ve viicutta fazla su toplanmasi gibi
belirtileri olan preeklampsi ve bu durumun ileri bir asamasi olan eklampsinin (biling
kaybi, kasilmalar ile baglayip koma ile sonuglanabilen gebelik zehirlenmesi) tedavisi.
Erken dogumda rahim kasilmalarinin dnlenmesi.

Kalbin normalden hizli attig1 baz1 durumlarda.

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA'y1 kullanmadan o6nce dikkat edilmesi
gerekenler

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp blogu,

Kalp kasinda hasar,

Agir bobrek yetmezligi

Magnezyum siilfata veya magnezyum siilfat tuzlarina kars1 asir1 duyarlilik durumlarinda
bu ilac1 kullanmamaniz gerekir.

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ
Eger;

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,

Bobrek bozuklugunuz varsa veya bobrek bozuklugunuzun olabileceginden
stipheleniliyorsa,

Myastenia gravis (kas zayifligina yol acan bir kas hastaligi) hastasiysaniz ilac1 dikkatli
kullaniniz.

Serum kalsiyum dizeyleri takip edilmelidir.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA'’nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Magnezyum siilfatin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedikge gebelikte MAGNEZYUM SULFAT
ONFARMA’y1 kullanmay1niz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Magnezyum siilfatin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz tarafindan
gerekli gortilmedikce emzirirken MAGNEZYUM SULFAT ONFARMAy1 kullanmayiniz.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA sersemlige neden olabileceginden ara¢ ve makine
kullanimina dikkat ediniz.

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci
maddeler hakkinda onemli bilgiler
Ozel 6nlem alnmasini gerektirecek yardimei madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA’nin asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi

sakincali olabilir:

e Kalp rahatsizliginda kullanilan digitalis glikozidleri (6r; digoksin, dijitoksin),

e Anestezide kullanilan kas gevseticiler (Magnezyum siilfat ile kullanim bu tip ilaglarin
etkisini arttirabilir.),

e Opioid (6r; morfin), barbitirat (6r; amilobarbiton) veya hipnotik ilaglarin (6r;
nitrazepam) yiksek dozlar1 (Magnezyum siilfat ile kullanim yavas ve/veya sig nefes
alip vermeye neden olabilir),

e Nifedipin veya nimodipin gibi kalsiyum kanal blokorleri (Magnezyum silfat ile
kullanim kas fonksiyonlarinda sorunlara yol acabilir),

e Aminoglikozid antibiyotikler (Or; streptomisin),

e Regetesiz ilaglar da dahil baska herhangi bir ilag ile birlikte kullanimi1 sakincali olabilir.

e Levotroksin igeren ilaclarin MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA ile birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi
gerekmektedir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz 1se litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA nasil kullanihir?
MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA doktorunuz ya da bir saglik personeli tarafindan
uygulanacagindan agagidaki boliim hekiminize veya saglik personeline yoneliktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

e Hipomagnezemi;

- Agir magnezyum eksikligi:

Viicut agirliginin her kg’1 i¢in 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 mEg=20 mmol magnezyum) 1 litre %5
dekstroz veya %0,9 sodyum klortirle diliie edilerek 3 saatlik bir 1.V. infiizyonla verilir.

- Hafif magnezyum eksikligi:

1 g magnezyum sulfat (8 mEg=4 mmol magnezyum) 6 saat ara ile 4 doz halinde (total 32,5
mEq) 24 saatte i.m. olarak yapilir.

e Gebelik toksemisinde konvilsiyonlarin tedavisi;

I.V. infiizyon 4-5 g magnezyum silfat (32-40 mEq (=16-20 mmol) magnezyum) 250 ml
%5 dekstroz veya %0,9 sodyum Kloriir ¢ozeltisi ile diliie edilir ve 30 dakikada 1.V.
inflizyon seklinde verilir.

Ayni anda intramiiskiiler (i.m.) olarak 10 g’a kadar (her iki gluteusa ayr1 ayr1 5 g)
magnezyum sulfat enjekte edilir. Veya %20’lik ¢ozeltiden 20 ml (4 g magnezyum sulfat)
3-4 dakikada 1.V. olarak enjekte edilir.

Daha sonra ihtiyaca gore her 4 saatte bir 4-5 g i.m. olarak enjekte edilir. Veya ilk 1.V.
enjeksiyondan sonra saatte 1-2 g I.V. inflizyonla verilir.

e Erken dogum;

Baslangi¢ dozu: 1.V. 4-6 g magnezyum silfat (32-48 mEg=16-24 mmol magnezyum) 20-
30 dakikada I.V. inflizyonla verilir.

Idame dozu: 1.V. infiizyonda saatte 1-3 g magnezyum silfat (8-24 mEg=4-12 mmol
magnezyum) uterus kontraksiyonlar1 durana kadar verilir.

Yetiskinler i¢in doz smurlari: Giinde 40 g magnezyum siilfata (320 mEq=160 mmol
magnezyum) kadar verilebilir.

e Polimorf ventrikiiler tasikardji;

I.V. olarak 2 g magnezyum siilfat (16 mEq=8 mmol magnezyum) 1-2 dakikada 1.V.
infuzyonla verilir. Aritmi kontrol edilemezse enjeksiyon 5-15 dakika sonra tekrarlanabilir.
Ayrica dakikada 3-20 mg magnezyum sulfat inflizyonu gerekebilir.

e Total parenteral nitrisyon;

Ginde 1-3 g magnezyum siilfat (8-24 mEqg=4-12 mmol magnezyum) 1.V. infiizyonla
verilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampulleri 1.V. ya da
.M. yolla uygulanabilir.

I.V. infiizyon yoluyla kullanilacak magnezyum siilfat ¢dzeltilerinin konsantrasyonu
%20’nin altinda olmalidir. 1.V. enjeksiyon hizi dakikada 150 mg magnezyum siilfati
gecmemelidir. Ancak agir eklampsi konviilsiyonlarinda bu hiz1 arttirmak gerekebilir.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Prematire bebekler ve matur bebeklerde
- 25-50 mg/kg/doz ( =0,2-0,4 mEq/kg/doz) 8-12 saatte bir uygulanir
- Agir hipomagnezemi (magnezyum eksikligi) durumunda ise 50-100 mg/kg/doz
magnezyum siilfat 1-2 saat infiizyon seklinde verilir. Gerekli durumlarda doz 12 saat
arayla tekrarlanabilir.

Yashlarda kullanima:
Bobrek yetmezligi olmamasi kosuluyla 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA’nn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair
bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA
kullandiysamz:

[lacimiz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha
fazla MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA kullanimi beklenmez. Ancak size fazla doz
uygulandigimni diisiiniiyorsaniz, miimkiin olan en kisa zamanda saglik personelini
bilgilendirmeniz gerekir. Doz asildiginda su belirtiler goriilebilir: yiizde kizarma, susama,
kan basincinda azalma, sersemlik, bulanti veya kusma, zihin bulanikligi, konusma
zorlugu, cift gorme, dizde refleks kaybi, kas zayiflig1, yavas ve/veya si1g nefes alip verme,
kanda su-tuz denge bozukluklari, EKG (kalpteki elektriksel faaliyetin kaydedilmesinden
elde edilen grafik-kalp elektrosu) degisiklikleri, kalp atim hizinda azalma, kalp atiglarinda
duzensizlik, koma ve kalp krizi.

Tedavi: 1.V. olarak %10’luk kalsiyum glukonat ¢ozeltisinden 10-20 ml uygulayarak
solunum desteklenir. Bobrek fonksiyonlari normalse viicuttan magnezyum atilimim
kolaylagtirmak i¢in uygun sivilar verilmelidir. Bobrek yetmezligi olan ya da agir
hipermagnezemi gorulen hastalarda diyaliz gerekebilir.

MAGNEZYUM  SULFAT ONFARMA'dan  kullanmamz  gerekenden  fazlasini
kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
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MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA'’y1 kullanmay1 unutursaniz

[lacimz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmasi beklenmez. Ancak uygulanmasi gereken dozun size verilmemis
olabilecegini diisliniiyorsaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekmektedir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek
etkiler:

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz
etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA kullanan kisilerin
tamaminda olmasa da baz1 kisilerde birtakim yan etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA’y1 kullanmay1
durdurunuz ve  DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boélimine basvurunuz:

e Solunum depresyonu (yavas ve/veya si1g nefes alip verme)

e GO0z kapaklarinda, yiizde veya dudaklarda sisme

e Ozellikle tim viicudu kaplayan dokiintii veya kasinti

o Kalpkrizi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:

e Kan basincinda azalma

e Kalp atislarinda diizensizlik veya yavag kalp atimi

e Kandaki kalsiyum diizeylerinde azalma (Bu durum karincalanma veya kas segirmesine
neden olabilir.)

e Dizde refleks kaybi

e Koma

e Konusma zorlugu veya c¢ift gérme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi muidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
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¢ Bulant1 veya kusma

e Yiizde kizarma

o Sersemlik

e Zihin bulaniklig1

e Kas zayifligs

e Susama

Bunlar MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA 'nin hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA’nin saklanmasi

MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA’y: cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAGNEZYUM SULFAT ONFARMA’y:
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Onfarma Ila¢ Sanayi Ltd. Sti.
Kale Mah. Gazi Cad Bafra Is Hani
No: 51 Kat: 3/12

[lkadim / Samsun
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Uretim yeri:

Imaretcioglu Ila¢ San. Ltd. Sti.
Samsun Serbest Bolge Subesi,
Limanici / Samsun

Bu kullanma talimati ..I..1... tarihinde onaylanmistir.
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	Aşağıdakilerden biri olursa, MAGNEZYUM SÜLFAT ONFARMA’yı kullanmayı durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
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