1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Magnosolv granulatum

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Koénnyii, bazisos magnézium-karbonat 670 mg
Koénnyli magnézium-oxid 342 mg
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban

3. GYOGYSZERFORMA

Granulatum 5,79-6,41 g toltettonietghér, csomdémentes, kénnyen folyo.

4, KLINIKAI JELLEMZ OK

4.1 Terépias javallatok

Magnéziumhiany megétése és megszintetése, ha nincs szilkség parenkezalésre.
A magnéziumhiany oka lehet:

a gyomor-bél traktuson keresztil tordéreszteség (enteritis, colitis, malabszorpcio, wgkel
reszekcio);

veseén keresztll tortérveszteség (polyuria, akut vagy krénikus veseelégseg, diabetes insipidus és
mellitus);

endokrin betegségek (primer hyperparathyreosimearés szekunder hyperaldoszteronismus,
hyperthyreosis);

méaj- és hasnyalmirigy betegségei (cirrozis, partkisaalkoholizmus);

kilénb6z gydgyszerek alkalmazasa, mint diuretikumok, s#tegidok, gentamicin, amphotericin B,
cisplatin, hormon készitményeks(TT,4, kortikoszteroidok, inzulin),

D-penicillamin, cyclosporin;

magnéziumhianyos mesterséges taplalas;

terhesség és szoptatas ideje alatt;

hianyos-, ill. elégtelen taplalkozas (éhezés, Kapldehérjedus taplalkozas);

elektrolit- és pH eltolédas (hypercalcaemia, hypagghataemia, acidosis);

kronikus stressz.

4.2 Adagolas és alkalmazéas

Adagolasa a magnéziumhiany sulyossagatol fligg.

Az atlagos dozis napi 4,5 mg magnézium (0,185 mutiaiyonként.

Krénikus és sulyos akut magnéziumhianyos allapotbarhiany megszintetéséig — a napi dozis
9 mg/ttkg-ra (0,375 mmol) is névelliefeltéve, ha mas ellenjavallat nincs.

Az atlagos napi dozis tehat:

Felnstteknek és fiatalok esetén naponta 1-2-szer ktasa
10-14 éves gyermekeknek naponta -1 tasak
6-9 éves gyermekeknek “tasak, |éséy szerint két részre elosztva.

6 év alatti gyermekek ddzisat testsulyuknak meffielea granulatum magnézium
tartalmat és a napi atlagdazist figyelembe véverkebhatarozni, kiszamitani.
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Az alkalmazas moédja éssidrtama

1 tasak granuladtumot egy pohar vizben fel kell wiés étkezések kdzott meginni.

Az étkezés éltt tortérd fogyasztas ékegiti a magnézium felszivodasat.

Alacsony magnézium szérumszint esetén (krénikusdmrigmhiany) négy héten at alkalmazandé
naponta.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény barmely segédanyagaval szembeni @Kérység.
Kllénosen vigyazni kell vesdikodés zavara és exciccosis esetén (500 pumol/lrekéeatininszint
esetén 6 mg/100 ml magnéziumretenciora lehet saamit

4.4 Kllénleges figyelmeztetések és az alkalmazaskapcsolatos ovintézkedések

A készitmény 500 mg kalium-hidrogén-karbonatdiaiaraz (= 210 mg kalium) tasakonként, vagyis
napi 2 tasak a szokasos napi étkeéEfdivett kdlium mennyiség 11-18 %-at tartalmazza.

Sulyos veseelégtelenség eseddreszitmény kalium tartalmat éppugy figyelembéevanni, mint a
magnézium tartalmat és mindketizérumszintjét elldmizni kell.

A magnézium szérumszint altaldban nem emelkedikniydl/I folé.

Cukrot nem tartalmaz, ezért cukorbetegek is szédhet

4.5 Gyogyszerkolcsbnhatasok és egyéb interakciok

Ovatosan adhato:

vas-, tetracyclin- és natriumfluorid készitménydKke-, ill. komplexképzés kovetkeztében csokkenti
azok felszivddasat), ezért a magnéziumkészitmédybrdval ezek a gydgyszerek alkalmazésa utan
célszeti bevenni;

kaliumvisszatartd diuretikumokkal (ezek alkalmazésetén a Magnosolv kélium tartalmat
figyelembe kell venni és kaliumszegény diétat aitani.)

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség és szoptatas alatt is szédhet

4.7 A készitmény hatédsai a gépjartivezetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges kép&ssége
Nem ismeretes hatas.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nagyobb adagok bevétele esetén lagy széket, esetbegenés.

Fokozott faradtsag nagy dézis alkalmazasat Kérea magnézium szérumszint emelkedése miatt
alakulhat ki. Ebben az esetben eflgmnni kell a szérumkoncentraciot, a készitmény ézétlabba kell
hagyni vagy a dozist csokkenteni kell. Ez hasmesésén is érvényes.

4.9 Tuladagolas

Intoxikacioesetén calciuminjekciot kell adni iv. (pl. 10-20 10 %-os calciumglukonat).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

ATC: A12C C30



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A magnézium a szervezetben a kalium mellett a leg&abb, zommel intracellularisan elhelyezked
kation. Szabalyozza az ingerlletvezetést, az izepebglzodast. Fontos szerepet jatszik szamos
enzim, foszfatdzok, pirofoszfatdzokikbdésében, az ATP fugagnzimreakciokban katalizatorként
hat. Csokkenti a neuromuscularis ingerlékenys&pazmolitikus hatassal is rendelkezik. A
magnéziumhiany tremort okoz, a motoros ingerlékégysivekszik.

Osszefiiggés figyelh&meg a magnéziumhiany és a kialakul6 sziv- és dsasti megbetegedések
kozo6tt, mint a koronariak betegsége, a szivinfarésia magas vernyomas kozott.

Felnsttek napi magnéziumszikséglete kb. 400 mg (kb. d®in

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felnsttek magnesium sziikséglete kb. 400-600 mg (kb.QLGuol).
A test 6ssz magnesiumtartalmanak (kb. 25 g) aafelsontokban talalhatd, a masik fele jorészt
intracellularisan lokalizalodik. Minddssze 1 % thEto a szérumban.

s sz

1,5-2,2 mval/l ill. 1,8-2,64 mg/100 ml), és ébkb. 60 % van szabad ionként jelen.

A per os adott magnézium a vékonyléékrivodik fel; a felszivodasi rata a magnéziumiiah

flggoen 30 % és 70 % kdzott van. Az eliminacié a vesgrdetil torténik, és csak kis részben a
széklettel.

A magnesium szérumkoncentracio rendkivil szigogzatalyozott, agy, hogy a farmakokinetikdban
hasznélt sebességkonstansok a magnesiumraktétakdéebi allapotatél fudegn valtozhatnak.

Teljesen feltoltott raktaraknal a szérum magnediantentracio 2 6ra mulva éri el a maximumot, 4 éra
mulva pedig az eredeti kiindulasi szintet.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A magnesium megndvekedett plazmaszintjének farnjgial €s toxikus hatasai:

Magnézium plazmakoncentracié TlUnetek és nenmitivémellékhatasok:
mmol/l

>1,5 vérnyomasstillyedés, hanyinger, hanyas

>25 agyi tinetek, depresszidk

>35 hyporeflexia, EKG-valtozasok

>5,0 kezdéd6 1égzésdepresszio

>55 koma

>7,0 szivmegallas, légzésbénulas

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Szacharin-natrium, natrium-klorid, natrium-ciklamétrom aroma, natrium-karbonat, natrium-
hidrogén-karbonat, kalium-hidrogén-karbonat, citsam

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismeretes

6.3 Felhasznalhatésagi igtartam



3év

6.4 Kllénleges tarolasi d@irasok

Legfeljebb, 25 °C-on tarolandé.

6.5 Csomagolas

5,79-6,41 g granulatum haromréiggapir/aluminium/PE) tasakba toltve. 10 vagy 2620 vagy
50 tasak dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul keresked forgalomba

6.6 A készitmény felhasznalaséara, kezeléséreonatkoz6 Utmutatasok
Megjegyzés: kereszt nélkuli

Osztalyozas: I. csoport

Orvosi rendelvény nélkil is kiadhat6 gyogyszer (VN)

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Meda Pharma Hungary Kift.

1139 Budapest, Vaci 0t 91.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
OGYI-T-5334/01-04

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

/2010. marcius 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2010. marcius 31.



