






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS 250 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS	

1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 250 mg magnio sulfato heptahidrato.
Vienoje ampulėje (5 ml) yra 1,25 g magnio sulfato heptahidrato. 
Vienoje ampulėje (10 ml) yra 2,5 g magnio sulfato heptahidrato.
1 g magnio sulfato heptahidrato atitinka 8,1 mekv arba apie 4 mmol magnio jonų, arba 4 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas. 
Skaidrus, bespalvis tirpalas. 
pH 5,5 – 7,0


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

•	Sunkios nėščiųjų toksikozės (preeklampsijos ar eklampsijos) sukeltų  traukulių gydymas bei profilaktika.
•	Magnio trūkumo gydymas ir profilaktika tokiu atveju, kai geriamieji vaistiniai preparatai netinka.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Į veną leidžiamo magnio tirpalo koncentracija turi būti ne didesnė kaip 200 mg/ml magnio sulfato heptahidrato, todėl prieš vartojimą Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS būtina atskiesti toliau nurodytais tirpalais. Leidimo į veną greitis turi būti ne didesnis kaip 150 mg/min.
1 g magnio sulfato heptahidrato atitinka 8,1 mekv arba apie 4 mmol magnio jonų, arba 4 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS. 

Didžiausia paros dozė 
Suaugusiesiems didžiausia paros dozė yra 40 g magnio, t.y. 320 mekv arba apie 160 mmol magnio, arba 160 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS.

Sunkios nėščiųjų toksikozės (preeklampsijos ar eklampsijos) sukeltų traukulių gydymas ir profilaktika
Į veną per 30 minučių reikia sulašinti 4 - 5 g magnio sulfato heptahidrato (apie 16 - 20 mmol magnio), t.y. 16 arba 20 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS, atskiesto 250 ml 5 % gliukozės arba 0,9 % izotoninio natrio chlorido tirpalo. Tuo pat metu giliai į kiekvieną sėdmenį galima suleisti po 10 arba 20 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS. Vėliau, jeigu reikia ir pacientė gerai toleruoja, kas 4 valandas pakaitomis į kiekvieną sėdmenį galima leisti po 4 - 5 g magnio sulfato heptahidrato (16-20 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS).

Sunkaus magnio trūkumo gydymas

Į raumenis
Per 4 valandas, reikia suleisti 250 mg/kg kūno svorio magnio sulfato heptahidrato (apie l mmol/kg magnio) arba 1 ml/kg kūno svorio Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS. Visa dozė padalinama į 4 lygias dalis ir kiekviena dalis leidžiama kas valandą į raumenis.

Į veną
Per 3 valandas į veną reikia infuzuoti 5 g magnio sulfato heptahidrato (apie 20 mmol magnio) arba 20 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS, atskiesto 500 ml 5 % gliukozės arba 0,9 % natrio chlorido izotoninio tirpalo. 

Vaikų populiacija
Parenteriniu būdu maitinamiems vaikams skiriama 25 mg/kg kūno svorio magnio sulfato heptahidrato (0,1 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS tirpalo) per 24 valandas.

Vidutinio sunkumo magnio trūkumo gydymas

Į raumenis
Per parą, kas 6 valandas į raumenis reikia suleisti po l g magnio sulfato heptahidrato (po 4 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS). Paros dozė  4 g magnio (16 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS).

Visiška parenterinė paciento mityba 
Suaugusiems žmonėms į veną per parą reikia infuzuoti nuo 25 iki 50 mg/kg kūno svorio magnio sulfato heptahidrato (0,1 - 0,2 ml/kg Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS. Jeigu pacientui yra trumpos žarnos sindromas (atrezija arba atliktas dalinis pašalinimas), prireikus paros dozę galima didinti.
Parenteriniu būdu maitinamiems vaikams į veną per parą reikia lašinti maždaug po 25 mg/kg kūno svorio magnio sulfato heptahidrato (0,1 ml/kg Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS tirpalo).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, reikia stebėti magnio koncentraciją kraujo serume ir tokiems pacientams magnio sulfato heptahidrato dozė yra 20 mg per 48 valandas. 
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, magnio sulfato heptahidrato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams paprastai reikia sumažinti magnio sulfato dozę, nes inkstų funkcija gali būti sutrikusi dėl amžiaus. Žr. poskyrį „ Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“.

Vartojimo metodas 
Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS infuzuojamas (lašinamas) į veną arba lėtai leidžiamas į raumenis.

Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

•	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
•	Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas (inkstų klirensas mažesnis kaip 20 ml per minutę) (žr. 4.4 sk.).
•	Širdies laidžiosios sistemos blokada.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsargiai magnio sulfato reikia vartoti generalizuota miastenija (galima ūminė miastenijos krizė), kvėpavimo organų liga sergantiems ligoniams (stipriau slopinamas kvėpavimas). 
Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumu, gali padidėti magnio koncentracija organizme ir sustiprėti toksinis poveikis. Jeigu paciento inkstų funkcija sutrikusi, reikia atidžiai tikrinti magnio koncentraciją kraujo serume ir mažinti magnio sulfato heptahidrato dozę (žr. 4.2 skyrių).

Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, magnio sulfato heptahidrato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems žmonėms paprastai reikia mažesnės magnio sulfato dozės, kadangi dėl amžiaus jų inkstų funkcija būna susilpnėjusi (žr. 4.2 skyrių).

Magnio sulfatas gali keisti kai kurių tyrimų tarp jų ir retikuloendotelinių ląstelių tyrimo rezultatus. Gydant pacientą magnio sulfatu, reikia reguliariai stebėti kraujospūdį, EKG ir magnio koncentraciją kraujo plazmoje (normali magnio koncentracija yra 0,8 - 1,2 mmol/1), išskiriamo šlapimo kiekį (per 4 valandas turi pasišalinti ne mažiau kaip 100 ml šlapimo). 

Prieš kiekvieną Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS injekciją reikia nustatyti: kvėpavimo dažnį (turi būti ne retesnis kaip 16 k/min.), sausgyslių refleksus, nes per didelis magnio kiekis organizme slopina kelio sausgyslių refleksus ir kvėpavimą. Jeigu kelio sausgyslių refleksas išnykęs arba labai susilpnėjęs, šio vaistinio preparato negalima vartoti tol, kol šis refleksas nesunormalėjęs.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Jeigu kartu su Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS vartojama kitokių vaistinių preparatų, gali pasireikšti nepageidaujamas arba toksinis poveikis.
•	Magnio sulfatas  mažina kartu su juo vartojamų bario vaistinių preparatų raumenų tonusą didinantį toksinį poveikį. 
•	Į veną leidžiami kalcio druskų vaistiniai preparatai neutralizuoja magnio sulfato poveikį, todėl kalcio gliukonato arba gliuceptato preparatų vartojama magnio pertekliaus toksiniam poveikiui šalinti.
•	Kartu kalcio ir magnio vaistinių preparatų galima vartoti po prieskydinių liaukų pašalinimo operacijos pasireiškusiam "alkanų kaulų" sindromui arba tetanijai, jei ją sukėlė kalcio ir magnio trūkumas, gydyti. 
•	CNS slopinančių vaistinių preparatų, pvz., barbitūratų, opioidų ir kt. sukeltas kvėpavimo slopinimas gali sustiprėti, jeigu kartu vartojama magnio sulfato.
•	Rusmenės glikozidai, vartojami kartu su magnio sulfatu, blogina širdies laidumą ir gali sukelti blokadą.
•	Magnio sulfatas stiprina kraujo spaudimą mažinantį nifedipino poveikį.
•	Parenteriniu būdu vartojami magnio preparatai stiprina nedepoliarizuojančiųjų miorelaksantų (tubokurarino) poveikį.
· Magnio sulfatas gali bloginti retikuloendotelinių ląstelių tyrimo rezultatus, mažindamas Tc99m kaupimąsi jose.
· Magnio sulfatas gali mažinti kartu vartojamo streptomicino, tetraciklino ar tobramicino poveikį.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Reikiamų duomenų apie magnio sulfato vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai, kad būtų galima nustatyti poveikį nėštumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir postnataliniam vystymuisi. Galimas pavojus žmogui nežinomas. 
Nėščioms moterims vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai ir tik būtinu atveju.
Magnio jonai gerai prasiskverbia per placentą, todėl gali mažinti vaisiaus kraujospūdį, slopinti CNS veiklą, tačiau apsigimimų nesukelia. Jo koncentracija vaisiaus kraujyje būna beveik tokia pat kaip motinos organizme, tačiau nėščiųjų toksikozės sukeltų traukulių gydymui trumpai vartojamos terapinės vaistinio preparato dozės kenksmingo poveikio vaisiui nesukelia.
Ilgai (4-13 savaičių trukmės) ir didelėmis magnio sulfato dozėmis gydytų motinų kūdikiams pavieniais atvejais pasireiškė įgimtas rachitas bei kaulų anomalijų, tačiau šis vaistinis preparatas apsigimimų nesukelia. Yra aprašyta, kai lėtinė intoksikacija magniu naujagimiui sukėlė hialininių membranų atsiradimą.

Žindymas
Magnio sulfato patenka į motinos pieną, jame jo koncentracija būna beveik du kartus didesnė negu moters kraujyje, tačiau magnio sulfato vartojančios motinos pienas nepageidaujamo poveikio kūdikiui nesukelia. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.
Jeigu suleidus magnio sulfato tirpalo sumažėja kraujospūdis, sutrinka rega, dvejinasi matomi daiktai, apima silpnumas, atidumo reikalaujančio darbo negalima dirbti tol, kol minėti pokyčiai nepraėję.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas: gali suretėti širdies veikla, EKG pailgėja PR intervalo ir QRS komplekso trukmė.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažnis nežinomas: karščio pojūtis, dėl kraujagyslių tonuso slopinimo sumažėja kraujospūdis, gali pasireikšti kraujotakos kolapsas. 

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: susilpnėja sausgyslių refleksai, atsiranda bendras silpnumas ir kvėpavimo slopinimas.

Minėtas nepageidaujamas poveikis pasireiškia staiga padidėjus magnio kiekiui organizme, jeigu vaistinis preparatas netinkamai dozuojamas arba per greitai suleidžiamas. Pokyčiai priklauso nuo šio preparato koncentracijos.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavus magnio sulfato, atsiranda hipermagnemijos požymių. Pokyčiai priklauso nuo magnio koncentracijos plazmoje.
Iš pradžių susilpnėja arba išnyksta gilieji sausgyslių refleksai, EKG pailgėja PQ intervalas, išsiplečia QRS, atsiranda kvėpavimo paralyžius, sutrinka širdies laidumas ir gali sustoti širdis. 

Gydymas
Perdozavimo  atveju į veną reikia leisti 10 - 20 ml  10 proc. kalcio gliukonato tirpalo, kuris pašalina kvėpavimo slopinimą ir širdies laidžiosios sistemos blokadą. Dažnai būtina daryti dirbtinį kvėpavimą. Kartais po oda galima leisti 0,5 - l mg fizostigmino, nors jis tinka ne visais atvejais. Magnio sulfatą iš organizmo galima pašalinti hemodialize. Ji būtina tiems magnio sulfato perdozavusiems pacientams, kurių inkstų funkcija susilpnėjusi. 
Vaistinio preparato perdozavus, ligonį reikia gydyti intensyviosios medicinos pagalbos įstaigoje, kurioje yra priemonių magnio kiekiui organizme normalizuoti ir tinkamai ligonio sveikatai stebėti.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – Magnio preparatai, ATC kodas – B05XA05.

Kodėl magnis slopina traukulius, tiksliai nežinoma. Manoma, kad nervo ir raumens sinapsėse jis slopina acetilcholino išsiskyrimą ir nervinio impulso perdavimą. Be to, magnis gali slopinti CNS. Kodėl magnio preparatai šalina širdies ritmo sutrikimus, taip pat nėra aišku, tačiau žinoma, kad jie mažina širdies raumens ląstelių jaudrumą, stabilizuoja jų membranas, keičia kalcio bei kalio jonų srautą. Veikiant magniui, silpnėja gimdos raumenų susitraukimai, kadangi raumenų ląstelėse sumažėja kalcio jonų kiekis.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Į raumenis suleisto magnio sulfato poveikis prasideda po valandos ir trunka 3-4 valandas. Suleidus šio vaistinio preparato į veną, poveikis pasireiškia tuoj pat ir tęsiasi maždaug 30 minučių. Iš organizmo magnis pasišalina su šlapimu. 

Jo eliminacijos greitis priklauso nuo koncentracijos plazmoje ir nuo filtracijos greičio inkstų glomeruluose.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Toksiškumas
Oksfordo saugumo duomenų bazės rodmenys
	Gyvūnai
	LD50 (mg/kg)

	Pelės leidžiant po oda
Pelės leidžiant į pilvaplėvę 
Žiurkės leidžiant po oda
	645 mg/kg 
1029 mg/kg 
1200 mg/kg 



Ūminio toksiškumo tyrimas
Vienkartinės dozės toksiškumo tyrimas
Vienkartinės magnio sulfato dozės toksiškumo tyrimas buvo atliktas su žiurkėmis ir šunimis. 
6 savaičių žiurkėms į veną buvo infuzuota 90, 130, 200, 300 ir 450 mg/kg vienkartinė magnio sulfato dozė. LD50 žiurkių patinams buvo 206 mg/kg, žiurkių patelėms  174 mg/kg.
130 mg/kg magnio sulfato dozė abiejų lyčių žiurkėms sukėlė traukulius ir kitus sunkaus CNS pažeidimo simptomus, kurie po 15 min. praėjo savaime.
6 mėn. amžiaus skalikų veislės kalėms 6 valandas į veną infuzuota 75, 300 ir 1200 mg/kg, t.y. 12,5, 50, 100 mg/kg/val. magnio sulfato dozė. Nė viena dozių gyvūnų žūties nesukėlė. Atsiradę CNS pažeidimo simptomai ir gleivinių infekcija praėjo savaime.

Kartotinių dozių toksiškumo tyrimas
2 savaičių toksiškumo tyrimo metu skalikų veislės kalėms 24 valandų laikotarpiu į veną infuzuota 12,5, 50, 100 ir 200 mg/kg/val. magnio sulfato dozė. Po 2 savaičių stebėjimo įvertinus rezultatus nustatyta, kad po 32 val. nutraukus vaistinio preparato infuziją 200 mg/kg/val. grupėje žuvo vienas gyvūnas. 100 mg/kg/val. magnio sulfato dozės grupėje sumažėjo kūno svorio didėjimas, potraukis maistui, atsirado anemija, padidėjo šlapimo kiekis, atsirado inkstų kanalėlių ląstelių bazofilija, laidumo pokyčiai, matomi EKG, ir kt. Manoma, kad netoksinė dozė šunims yra 50 mg/kg/val. 
Panašūs rezultatai gauti 4 savaites vartojant analogiškas dozes, tačiau šios studijos metu gyvūnų žūties  nebuvo, todėl manoma, kad netoksinė dozė šunims yra 50 mg/kg/val. 

Magnio sulfato poveikio nėštumo eigai ir embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui bei postnataliniam vystymuisi tyrimo su žiurkėmis rezultatai

Šio tyrimo metu žiurkių patelėms nuo 15 iki 20 nėštumo paros po oda tris kartus per parą buvo leista 250, 500 ir 1000 mg/kg magnio sulfato dozė. Vaistinio preparato 1000 mg/kg dozė vaikingoms patelėms mažino judrumą, kūno svorio didėjimą, retino kvėpavimą, tačiau jauniklių atsivedimo ir žindymo kokybės neblogino. F1 kartos gyvūnams pasireiškė mažas kūno svoris, vėlyva sklaida (apatinių dantų prasikalimo, akių plyšio atsivėrimo) laikas ir laikina šonkaulių deformacija.
Manoma, kad toksinio poveikio vaikingoms patelėms nesukelia 250x3 mg/kg magnio sulfato dozė, F1 kartos gyvūnų vystymuisi ‑ 500x3 mg/kg magnio sulfato dozė ir patelių gebėjimui daugintis 1000x3 mg/kg magnio sulfato dozė.

Tyrimų su gyvūnais rezultatai nepakankami, kad būtų galima nustatyti poveikį nėštumo eigai ir embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui bei postnataliniam vystymuisi.

Ar magnio sulfatas sukelia mutageninį, kancerogeninį, teratogeninį bei kitokį kenksmingą poveikį nenustatyta, kadangi informacijos nėra. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Praskiesta vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas 

Magnio sulfato tirpalą sumaišius su didelės koncentracijos etanoliu, šarminiais karbonatais, bikarbonatais ar hidroksidais, arsenu, bariu, kalciu, klindamicino fosfatu, sunkiaisiais  metalais,  fosfatais, hidrokortizono natrio sukcinatu, polimiksino B sulfatu, prokaino hidrochloridu, salicilatais, stronciu ar tartratais, atsiranda nuosėdų.

Su 10 mmol/ml koncentracijos magnio tirpalu sumaišyta parenterinio maitinimo emulsija gali suirti.

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Mikrobiologiniu požiūriu, praskiestą tirpalą reikia suvartoti nedelsiant. Jei paruoštas tirpalas nesuvartojamas iš karto, už vaistinio preparato laikymo trukmę ir sąlygas yra atsakingas medicinos personalas, tačiau paprastai paruoštas tirpalas laikomas ne ilgiau kaip 24 val. 2–8 °C temperatūroje, nebent būtų skiesta kontroliuotomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima užšaldyti. 
Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5.	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo hidrolitinės klasės bespalvio stiklo ampulė su laužimo linija, kurioje yra 5 ml arba 10 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo. PVC įdėkle yra 5 ampulės. 
Kartono dėžutėje yra 10 ampulių po 5 ml arba 5 ampulės po 10 ml, arba 10 ampulių po 10 ml ir pakuotės lapelis. Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Į veną leidžiamo magnio tirpalo koncentracija turi būti ne didesnė kaip 200 mg/ml, todėl prieš vartojimą jį būtina atskiesti.
Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS galima skiesti 5 % gliukozės tirpalu arba 0,9 % izotoniniu natrio chlorido tirpalu. 
Praskiestas tirpalas turi būti skaidrus, bespalvis, be matomų dalelių. 
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „Eletis Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva
Tel. +370 37 370054
Faksas +370 37 370067
El. paštas info@eletispharma.lt


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4110/001 – 5 ml, N10
LT/1/17/4110/002 – 10 ml, N5
LT/1/17/4110/003 – 10 ml, N10


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. liepos 19 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. vasario 10 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 7 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

	A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

	B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

UAB „Eletis Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.




























































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS 250 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 
magnio sulfatas heptahidratas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)  

1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 250 mg magnio sulfato heptahidrato.
Vienoje ampulėje (5 ml) yra 1,25 g magnio sulfato heptahidrato.
Vienoje ampulėje (10 ml) yra 2,5 g magnio sulfato heptahidrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: praskiesta vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti), injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
10 ampulių po 5 ml
5 ampulės po 10 ml
10 ampulių po 10 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną ar į raumenis.
Prieš vartojimą perskaitykite  pakuotės lapelį.
Tik vienkartiniam vartojimui.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI  VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
Atskiestą tirpalą, suvartoti nedelsiant.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Eletis Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4110/001 – 5 ml, N10
LT/1/17/4110/002 – 10 ml, N5
LT/1/17/4110/003 – 10 ml, N10


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU



17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS 250 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
magnio sulfatas heptahidratas
i v., i m.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml
10 ml


6.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS































Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS 250 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
magnio sulfatas heptahidratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
·   Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS
3.	Kaip vartoti Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS ir kam jis vartojamas

Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS 250 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas yra vaistas, priskiriamas prie elektrolitų tirpalų, kurio sudėtyje yra veiklioji medžiaga magnio sulfatas heptahidratas. 
Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS vartojamas: 
· sunkia nėščiųjų toksikoze sergančių moterų traukulių gydymui bei profilaktikai; 
· magnio trūkumo organizme gydymui ir profilaktikai.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS

Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas;
· jeigu yra širdies veiklos sutrikimas „blokada“, dėl elektrinio impulso laidumo širdyje sutrikimo.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS:
· jeigu sergate raumenų silpnumu, vadinamu sunkiąja miastenija;
· jeigu sergate kvėpavimo takų ligomis;
· jeigu sergate lengvu ar vidutinio sunkumo inkstų sutrikimu.

Atsargiai šio vaisto reikia vartoti senyviems žmonėms. Jiems yra būdinga nuo amžiaus priklausoma padidėjusi rizika pasireikšti nepageidaujamam poveikiui, kadangi inkstų funkcija paprastai būna silpnesnė, todėl organizme gali kauptis magnis. 


Magnio sulfatas gali keisti kai kurių tyrimų rezultatus, todėl prieš numatomą tyrimą reikia perspėti gydytoją apie šio vaisto vartojimą. 

Vaikams ir paaugliams
Informacija apie šią pacientų grupę pateikta 3 skyriuje poskyryje „Vartojimas vaikams ir paaugliams“.

Kiti vaistai ir Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu vartojate:
· kalcio druskų;
· nervų sistemą slopinančių vaistų;
· širdies veiklą lėtinančių vaistų (širdies glikozidų ir kt.);
· kai kurių raumenis atpalaiduojančių vaistų (nedepoliarizuojančių miorelaksantų).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Magnio jonai gerai prasiskverbia per placentą, todėl jeigu magnio sulfato tirpalo vartojama 2 valandas prieš gimdymą, gali mažinti naujagimio kraujospūdį, slopinti kvėpavimą ar sukelti mieguistumą.
Magnio koncentracija vaisiaus kraujyje būna beveik tokia pat kaip motinos organizme, tačiau nėščiųjų toksikozės sukeltų traukulių gydymui trumpai vartojamos terapinės vaisto dozės kenksmingo poveikio vaisiui nesukelia. Apsigimimų magnio sulfatas nesukelia.
Yra aprašyti pavieniai atvejai, kai ilgalaikis (4-13 savaičių trukmės) magnio sulfato vartojimas naujagimiui sukėlė įgimtą rachitą, kaulų vystymosi sutrikimų, tačiau šis vaistas apsigimimų nesukelia. 

Reikiamų duomenų apie magnio sulfato vartojimą nėštumo metu nėra. Galimas pavojus žmogui nežinomas. Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai. Nėščioms moterims magnio sulfato injekcijas reikia skirti atsargiai, ir nėštumo metu skirti tik būtinais atvejais.

Žindymas
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju.
Magnio sulfato patenka į motinos pieną, kuriame jo koncentracija būna beveik du kartus didesnė negu moters kraujyje. Šio vaisto vartojančios moters pienas nepageidaujamo poveikio kūdikiui nesukelia. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.
Suleidus magnio sulfato tirpalo mažėja kraujospūdis, sutrinka rega (dvejinasi matomi daiktai), apima silpnumas, atidumo reikalaujančio darbo negalima dirbti tol, kol minėti pokyčiai nepraeina.


3.	Kaip vartoti Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką.

Šio vaisto dozavimo rekomendacijos pateiktos toliau.
4 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS yra l g magnio. 

Didžiausia paros dozė 
Suaugusiems yra 40 g magnio arba 160 ml (16 dešimties ml ampulių) Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS.

Nėščiųjų toksikozės sukeltų traukulių gydymas ir profilaktika
Į veną per infuzijos sistemą 30 minučių laikotarpiu reikia sulašinti 4 - 5 g magnio sulfato heptahidrato (apie 16 - 20 mmol magnio), t.y. 16 arba 20 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS, atskiesto 250 ml 5 % gliukozės arba 0,9 % izotoninio natrio chlorido tirpalu. Tuo pat metu giliai į kiekvieną sėdmenį galima leisti po 10 arba 20 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS. Vėliau, jeigu reikia ir pacientas gerai toleruoja, kas 4 valandas pakaitomis į kiekvieną sėdmenį galima leisti tokią pačią dozę (16-20 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS).

Sunkaus magnio trūkumo šalinimas

Į raumenis
Reikia suleisti 250 mg/kg kūno svorio magnio sulfato heptahidrato (apie l mmol/kg magnio) arba 1 ml/kg kūno svorio Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS. Nustatyta vaisto dozė padalinama į 4 lygias dalis ir kas valandą, per 4 valandų laikotarpį, kiekviena dalis leidžiama į raumenis. 

Į veną
Per 3 valandas  į veną reikia infuzuoti 5 g magnio arba 20 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS, atskiesto 500 ml 5 %  gliukozės arba 0,9 % natrio chlorido izotoninio tirpalu. 

Vidutinio sunkumo magnio trūkumo šalinimas

Į raumenis
Per parą, kas 6 valandas į raumenis reikia suleisti po l g magnio sulfato (po 4 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS).

Visiška parenterinė paciento mityba 
Suaugusiems žmonėms į veną per parą reikia infuzuoti nuo 25 iki 50 mg/kg kūno svorio magnio sulfato heptahidrato (0,1 - 0,2 ml/kg Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS). Jeigu pacientui yra trumpos žarnos sindromas (atrezija arba atliktas dalinis pašalinimas), prireikus paros dozę galima didinti.

	Senyviems pacientams
	Senyviems pacientams paprastai reikia sumažinti magnio sulfato dozę, nes inkstų funkcija gali būti sutrikusi dėl amžiaus.
	
	Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
	Per 48 valandas turi būti leidžiama bendra 20 g magnio sulfato heptahidrato dozė (80 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS tirpalo).
	Pacientams, sergantiems sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu, vaisto vartoti draudžiama (žr. „Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS vartoti negalima“).

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Parenteriniu būdu maitinamiems vaikams į veną per parą reikia lašinti maždaug po 25 mg/kg kūno svorio magnio sulfato heptahidrato (0,1 ml/kg Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS).

Ką daryti pavartojus per didelę Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS dozę
Jeigu įtariamas vaisto perdozavimas, būtina nedelsiant nutraukti vaisto vartojimą ir kreiptis į gydytoją. 

Pamiršus pavartoti Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS
Pamiršus dozę, ją reikia injekuoti tuojau pat, vėliau vaisto vartoti taip, kaip nurodyta.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis poveikis pasireiškia staiga padidėjus magnio kiekiui organizme, jeigu vaistas netinkamai dozuojamas arba suleidžiamas per greitai. Pokyčiai priklauso nuo šio vaisto koncentracijos plazmoje.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Sausgyslių refleksų išnykimas, bendras silpnumas, „karščio jutimas“ ir kvėpavimo slopinimas.
Gali pasireikšti bradikardija (retas širdies plakimas) ir EKG pokyčiai (pailgėja PR intervalo ir QRS komplekso trukmė).
Dėl kraujagyslių sienelių subliuškimo slopinimo sumažėja kraujospūdis ir gali pasireikšti sąmonės praradimas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima užšaldyti.

Ant ampulės etiketės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pastebėjus, kad pakito injekcinio ar infuzinio tirpalo spalva arba atsirado nuosėdų, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS sudėtis
-	Veiklioji (-sios) medžiaga (-os) yra  magnio sulfatas heptahidratas. Viename injekcinio ar infuzinio tirpalo mililitre yra 250 mg magnio sulfato heptahidrato. Vienoje ampulėje (5 ml) yra 1,25 g magnio sulfato heptahidrato. Vienoje ampulėje (10 ml) yra 2,5 g magnio sulfato heptahidrato.
-	Pagalbinė (-ės) medžiaga (-os) yra praskiesta vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS išvaizda ir kiekis pakuotėje
Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS yra skaidrus, bespalvis injekcinis ar infuzinis tirpalas. 
Kartono dėžutė, kurioje yra 10 stiklo ampulių po 5 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.
Kartono dėžutė, kurioje yra 5 stiklo ampulės po 10 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.
Kartono dėžutė, kurioje yra 10 stiklo ampulių po 10 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.


Registruotojas ir gamintojas
UAB „Eletis Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva
Tel. +370 37 370054
Faksas +370 37 370067
El. paštas info@eletispharma.lt


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-07. 


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Į veną leidžiamo magnio tirpalo koncentracija turi būti ne didesnė kaip 200 mg/ml, todėl prieš vartojimą jį būtina skiesti.
Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS galima skiesti 5 % gliukozės tirpalu arba 0,9 % izotoniniu natrio chlorido tirpalu. 
Vartoti tik skaidrų, bespalvį, be matomų dalelių tirpalą. 
. Leidžiant į veną, leidimo greitis turi būti ne didesnis kaip 150 mg/min. magnio sulfato heptahidrato. 
l g magnio sulfato heptahidrato atitinka 8,1 mekv arba apie 4 mmol magnio jonų, arba 4 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS. 

Didžiausia paros dozė 
Suaugusiems yra 40 g magnio, t.y. 320 mekv arba apie 160 mmol magnio, arba 160 ml Magnesium sulfate heptahydrate ELETIS.
Parenteraliai, ypač į veną vartojant magnio sulfato, reikia reguliariai stebėti paciento kraujospūdį, EKG ir magnio koncentraciją kraujo plazmoje (normali magnio koncentracija yra 0,8 - 1,2 mmol/1) bei išskiriamo šlapimo kiekį (per 4 valandas turi pasišalinti ne mažiau kaip 100 ml šlapimo). 


