1. LEGEMIDLETS NAVN
Addex-Magnesium 1 mmol/ml konsentrat til infusjonsveske

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

1 ml inneholder:
Magnesiumsulfat (7H,0) 246 mg/ml

Elektrolyttinnhold pr. ml:

Mg2+ 1 mmol

SO42' 1 mmol

Osmolalitet: Ca. 2000 mosm/kg vann
pH: Ca.6

For fullstendig liste over hjelpestoffer se pkt. 6.1.
3. LEGEMIDDELFORM

Konsentrat til infusjonsvaske

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

Magnesiummangel. Dekning av lepende behov ved total parenteral ernaring nar vasketerapien varer

mer enn 1 uke.

4.2 Dosering og administrasjonsméte

Dosering:Doseringen er individuell.

Ved manifest mangel: Voksne: 20-30 mmol/degn inntil normalt serumniva. Vanligvis gis 10 mmol/l
infusjonsvaske. Infusjonshastigheten skal vanligvis ikke vare over

5 mmol/time.

Ved total parenteral erncering: Voksne: Ca 5 mmol/degn. Addex-Magnesium 1 mmol/ml bar
fortrinnsvis fortynnes i karbohydratopplesninger fordi disse fremmer opptak av intracellulere ioner.
Ved intramuskuler tilforsel av Addex-Magnesium 1 mmol/ml ber degndosen fordeles pa flere

injeksjoner.

4.3 Kontraindikasjoner



Ingen kjente.
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Pasienten ber overvakes naye. Forsiktighet bar utvises ved behandling av pasienter med nyresvikt. Ved
behandling av pasienter med nedsatt nyrefunksjon, ma dosene reduseres. Serumverdier over 2,5 mmol/l
ber unngas.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen kjente

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Risiko ved bruk under graviditet og amming er liten.

4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner

Addex-Magnesium 1 mmol/ml antas & ikke ha noen pavirkning pé evnen til & kjore bil og bruke
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Bruk av Addex-Magnesium 1 mmol/ml medferer risiko for hypermagnesemi (serumverdier over ca 2
mmol/l), spesielt ved nedsatt nyrefunksjon.

4.9 Overdosering

Symptomer: Serumverdier over 2,5 mmol/l kan gi hudredme, hypotensjon, EKG-forandringer,
bradykardi og nedsatt dype senreflekser. Ved serumverdier over 5 mmol/l er det fare for
respirasjonshemning fulgt av paralyse og hjertestans.

Antidot: Kalsiumsalt injiseres langsomt intravengst. Dialyse kan vere nedvendig ved sterkt nedsatt
nyrefunksjon

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper
ATC-kode: BO5X A05

Addex-Magnesium 1 mmol/ml er en steril tilsetningsveske til infusjonsvasker. Den kan ogsé injiseres
ufortynnet intramuskulaert. Magnesium er et intracellulert ion som er essensielt for normal funksjon i
det neuromuskulere system og for flere viktige enzymsystemer.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata



Ingen prekliniske data av sikkerhetsmessig betydning foreligger.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Konsentrert saltsyre g.s. (til pH ca 6)
Vann til injeksjonsvasker til 1 ml
6.2 Uforlikeligheter

Addex-Magnesium 1 mmol/ml er uforlikelig med fosfater, karbonater og hydrogenkarbonat.
6.3 Holdbarhet

Addex-Magnesium 1 mmol/ml er holdbart i 3 &r. Holdbarhet etter &pning/fortynning er 24 timer ved
hayst 25°C..

6.4 Oppbevaringsbetingelser
Addex-Magnesium 1 mmol/ml oppbevares ved hayst 25°C.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Hetteglass av polypropylen (Octavial).
Pakningssterrelse: 10 x 10 ml (hetteglass).

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen handtering

Addex-Magnesium ber fortrinnsvis fortynnes i karbohydratopplesninger fordi disse fremmer opptak av
intracellulaere ioner. Tilsetning ma gjores aseptisk. Fortynnes for bruk. Kan injiseres ufortynnet
intramuskulzrt.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.
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