Cloruro de MAGNESIO 10% (1 g/10 ml) LAVOISIER, Solu cién inyectable (IV)

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

CONCENTRACION DE LA ESPECIALIDAD 1g/10 ml
CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATO 109
Cantidad correspondiente en magnesio elemento 0,12 g
Agua para inyectables ..........ccccciiiiiininnn. C.S.p 10 ml

para una ampolla
Magnesio elemento: 492 mmol/l (12 g/l)
Osmolaridad total de la solucién: 1476 mOsmol/l

FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable 1.V.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

- Tratamiento curativo de la torsade de pointes.

- Tratamiento de la hipopotasemia aguda asociada a una hipomagnesemia.
- Aportes de magnesio durante el reequilibrio hidroelectrolitico.

- Aportes de magnesio en nutricion parenteral.

- Tratamiento preventivo y curativo de la crisis de eclampsia.

Posologia y forma de administracion

Posologia :

Tratamiento curativo de la torsade de pointes

Bolo intravenoso de 8 mmol de catién magnesio a través de una inyeccion intravenosa lenta de 1,6 g
de cloruro de magnesio, seguida de una infusién continua de 0,012 a 0,08 mmol de catién magnesio
por minuto, es decir, de 2,5 a 16,5 mg/minuto de cloruro de magnesio.

Tratamiento de la hipopotasemia aguda asociada a una hipomagnesemia:

Infusion intravenosa de 24 a 32 mmol de cation magnesio diarios (5 a 6,5 g de cloruro de magnesio)
durante 24 horas con aporte complementario de potasio. El aporte complementario de potasio debera
administrarse empleando un envase distinto del utilizado para el magnesio. El tratamiento debera
interrumpirse al normalizarse la magnesemia.

Aportes de magnesio durante el reequilibrio hidroelectrolitico y la nutricién parenteral:

Infusion intravenosa de 6 a 8 mmol de cation magnesio (1,2 a 1,6 g de cloruro de magnesio) durante
24 horas.

En nifios, la posologia habitual es de 0,1 a 0,3 mmol/kg/24 h de catién magnesio a través de la
administracién de 20 a 60 mg/kg de cloruro de magnesio durante 24 horas.

Tratamiento preventivo y curativo de la crisis de eclampsia:

Via intravenosa lenta.

Para prevenir una crisis de eclampsia o cuando se desencadene, administrar una infusién intravenosa
de 16 mmol de catibn magnesio (3,5 g de cloruro de magnesio), durante 20 a 30 minutos.
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Si la crisis persiste, administrar nuevamente una infusion intravenosa de 16 mmol de cation
magnesio (3,5 g de cloruro de magnesio), sin superar la dosis maxima acumulada de 32 mmol de
cation magnesio (6,5 g de cloruro de magnesio) durante la primera hora de tratamiento.

Seguidamente, administrar una infusién continua de 8 a 12 mmol de cation magnesio (1,5a 2,0 g
de cloruro de magnesio) cada hora durante las 24 horas siguientes a la Ultima crisis.

Por regla general, para evitar una hipermagnesemia potencialmente mortal en adultos, la infusién
intravenosa nunca debera superar los 120 mg/minuto (0,6 mmol/minuto).

Forma de administracién:

La solucion de cloruro de magnesio debe administrarse:

- Mediante inyeccion intravenosa lenta con el paciente acostado; la inyeccion intravenosa directa
(en bolo) se reserva al tratamiento de la torsades de pointes y debe efectuarse en un entorno
especializado.

- Diluida en solucién glucosada o salina.

Contraindicaciones
Este medicamento no debe recetarse en caso de insuficiencia renal grave (aclaramiento de
creatinina inferior a 30 ml/min/1,73 m?).

Advertencias y precauciones especiales de empleo

SOLUCION HIPERTONICA DE INYECCION LENTA.

- Las primeras administraciones intravenosas deben efectuarse en el ambito hospitalario.

- Debe observarse una velocidad de infusibn maxima de 0,6 mmol de catibn magnesio por
minuto, es decir, 120 mg/minuto de cloruro de magnesio.

- Control de la presion arterial durante la inyeccion intravenosa y la infusién continua.

- Control de la magnesemia; interrumpir el tratamiento una vez normalizada.

- Reducir la posologia en los casos de insuficiencia renal y realizar un mayor control de la funcién
renal, la presion arterial y la magnesemia.

- No administrar simultaneamente con una sal de calcio (por su efecto antagonista).

Interaccion con otros medicamentos y otras formas d e interaccion

Asociacion no recomendada

- Derivados de la quinidina : Incremento de las concentraciones plasmaticas de quinidina y
riesgo de sobredosis (reduccion de la eliminacién renal de la quinidina por alcalinizacion de la
orina).

Asociaciones que requieren precauciones de empleo

- Curarizantes : Posibilidad de prolongacion del bloqueo neuromuscular.

Embarazo y lactancia

Aparentemente, el uso clinico de magnesio en un nimero limitado de embarazos no ha provocado
malformaciones ni fetotoxicidad especifica hasta la fecha. No obstante, se requieren estudios
complementarios para evaluar las consecuencias de la exposicion durante el embarazo.

Por consiguiente, la utilizacién de magnesio durante el embarazo sélo debe plantearse en caso de
que sea absolutamente necesario. Dado que el magnesio se excreta en la leche materna, se
recomienda suspender la lactancia durante el tratamiento.
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Reacciones adversas

- Dolor en el punto de inyeccion, vasodilatacién con sensacion de calor.
- Hipermagnesemia potencialmente mortal en caso de insuficiencia renal grave o inyeccion
demasiado rapida.

Sobredosis

Los primeros signos de hipermagnesemia consisten en la inhibicion de los reflejos rotulianos,
sensacion de calor, somnolencia, trastornos del habla, pardlisis muscular con dificultades respiratorias
y, €N casos extremos, paro respiratorio y cardiaco.

Tratamiento

- Rehidratacién, diuresis forzada, ventilacion asistida

- Inyeccién I.V. de 1 g de gluconato de calcio

- Hemodidlisis o didlisis peritoneal en caso de insuficiencia renal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

SOLUCION DE SALES DE MAGNESIO
(B 05 CB) (B: sangre y 6rganos hematopoyéticos)

A nivel fisiol6gico:

El magnesio es un catién principalmente intracelular. Reduce la excitabilidad neuronal y la transmision
neuromuscular e interviene en numerosas reacciones enzimaticas.

Se trata de un elemento constitutivo, y la mitad del magnesio del organismo se encuentra en los
huesos.

A nivel clinico:

Una magnesemia sérica:

- comprendida entre 12y 17 mg/l (1 a 1,4 mEg/l 0 0,5 a 0,7 mmol/l) indica una carencia moderada de
magnesio,

- inferior a 12 mg/l (1 mEg/l o 0,5 mmol/l) indica una carencia grave de magnesio.

La carencia de magnesio puede ser:
- primaria por anomalia congénita del metabolismo (hipomagnesemia congénita crénica).
- secundaria por:
. insuficiencia en los aportes (desnutricion grave, alcoholismo, alimentacién parenteral exclusiva),
. malabsorcién digestiva (diarreas cronicas, fistulas digestivas, hipoparatiroidismo),
. incremento de las pérdidas renales (tubulopatia, poliuria importante, abuso de diuréticos,
pielonefritis crénica, hiperaldosteronismo primario, tratamiento con cisplatino).

Propiedades farmacocinéticas
La eliminacién se produce principalmente por la orina.
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Incompatibilidades

El cloruro de magnesio en solucién puede precipitar al mezclarlo con soluciones que contengan:
- alcohol a concentraciones elevadas

- carbonatos, bicarbonatos e hidroxidos alcalinos

- sales de calcio

- tartratos, salicilatos

- procaina

- fosfato de clindamicina

- hidrocortisona succinato de sodio

Periodo de validez
5 afios

Naturaleza y contenido del recipiente
10 ml en ampolla (vidrio de tipo I); caja de 10 6 100.

PRESENTACION Y NUMERO DE IDENTIFICACION ADMINISTRAT IVA

Presentacion farmacéutica:
Ampolla (vidrio)
AC 362 983-3: 10 ml - cajade 10 - No reemb. por la Seg. Soc. - Uso especializado

Presentacién hospitalaria:
Ampolla (vidrio)
AC 564 780-6: 10 ml - caja de 100 - Uso especializado

CONDICIONES DE DISPENSACION
No procede

FECHA DE REVISION
Febrero de 2004

CDM LAVOISIER
Laboratoires CHAIX et DU MARAIS - 7, rue Labie -
Tel: +33 1 5537 83 83  Correo electrénico: cont act@lavoisier.com

75017 PARIS - FRANCIA
Fax: +33 1 55 37 83 84

FTPF/A(ES)/42/UVIAI07.06




