Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Magnosolv granulatum
konnyt, bazisos magnézium-karbonat és kdnnyli magnézium-oxid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Magnosolv granulatum és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Magnosolv granulatum alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Magnosolv granulatumot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Magnosolv granulatumot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyégyszer a Magnosolv granulitum és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Magnéziumhiany megel6zésére és megsziintetésére alkalmazott készitmény, ha nincs sziikség

parenteralis (a tapcsatornat megkeriild) kezelésre.

Magnéziumhidny els6sorban az alabbi allapotok esetén alakul ki:

- a gyomor-bél rendszeren keresztiil torténd veszteség: vékony- és vastagbélgyulladas (enteritisz,
kolitisz), felszivodasi zavar (malabszorpcid), vékonybélszakasz eltavolitas (reszekcio);

- vesén keresztiil torténd veszteség: megnovekedett vizeletmennyiség (poliuria), akut vagy kronikus
veseelégtelenség, cukorbetegség (diabétesz mellitusz) és diabétes inszipidusz;

- a belséelvalasztasii mirigyek betegségei (primer hiperparatireozis, primer €s szekunder
hiperaldoszteronizmus, hipertireozis);

- a maj- és a hasnyalmirigy betegségei (majcirrozis, hasnyalmirigy-gyulladas, alkoholizmus);

- kiilonb6zo gydgyszerek alkalmazasa, mint vizhajtok, szivglikozidok, gentamicin, amfotericin B,
ciszplatin, D-penicillamin, ciklosporin, valamint egyes hormonkészitmények (T3, T4,
kortikoszteroidok, inzulin);

- magnéziumhianyos mesterséges taplalas;

- terhesség €s szoptatas ideje alatt;

- hianyos-, ill. elégtelen taplalkozas (éhezés, koplalas, fehérjedis taplalkozas);

- elektrolit- és pH eltolodas (magas kalciumszint, alacsony foszfatszint a vérben, a vér
vegyhatdsdnak savas iranyu eltolodasa);

- kronikus stressz.

2. Tudnivalék a Magnosolv granuliatum alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Magnosolv granulatumot
* ha allergias a készitmény barmely hatdéanyagara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;
e avesemilkddés zavara és kiszaradas esetén.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Magnosolv granulatum alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény 500 mg kalium-hidrogén-karbonatot tartalmaz (ami 195 mg kéaliumnak felel meg)
tasakonként, vagyis napi 2 tasak a szokasos napi étkezésbdl felvett kaliummennyiség 11-18 %-at
tartalmazza.

Stulyos vesekarosodas esetén a készitmény kaliumtartalmat éppugy figyelembe kell venni, mint a
magnéziumtartalmat, ezért kezeldorvosa vérvizsgalat elvégzését rendelheti el.

A készitmény nem tartalmaz cukrot, ezért cukorbetegek is szedhetik.

Egyéb gyogyszerek és a Magnosolv granulatum
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A készitmény az egyidejlileg szedett egyéb gyogyszerek hatasat megvaltoztathatja, ezért Ovatosan
adhat6 egyiitt az alabbi gydgyszerekkel:

A Magnosolv granulatum csokkenti a vastartalmu készitmények, egyes antibiotikumok (tetraciklinek) és
egyes csontritkulas (oszteopordzis) elleni (natrium-fluorid-tartalmi) készitmények felszivodasat, ezért a
Magnosolv granulatumot 3-4 6raval a fent emlitett gyogyszerek alkalmazasa utan célszerii bevenni.

Bizonyos vizhajtok, Gn. kalium-visszatarto (pl. spironolakton-tartalmi) vizhajtok alkalmazasa esetén a
készitmény kalium tartalmat figyelembe kell venni. Ebben az esetben kaliumszegény diétat kell tartani.
Amennyiben On szed vizhajtot, ezt jelezze kezel6orvosanak, aki majd részletesen tajékoztatja a
kaliumszegény diétarol.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A Magnosolv granulatum terhesség és szoptatas alatt is alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Magnosolv granuldtum nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges
képességeket.

A Magnosolv granulatum kaliumot tartalmaz
Akészitmény 500 mg kalium-hidrogén-karbonatot tartalmaz (ami 195 mg kaliumnak felel meg)
tasakonként, amit figyelembe kell venni csokkent vesefunkcio vagy kontrollalt kalium diéta esetén.

3. Hogyan kell alkalmazni a Magnosolv granulatumot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolasa a magnéziumhiany sulyossagatol is fiigg.

Az atlagos dozis napi 4,5 mg magnézium (0,185 mmol) ttkg-onként.

Kronikus és sulyos akut magnéziumhianyos allapotban a hiany megsziintetéséig a napi dozis 9 mg/ttkg-
ra (0,375 mmol) is ndvelheto.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnotteknek és serdiiloknek naponta 1-2-szer 1 tasak
10-14 éves gyermekeknek naponta '5-1 tasak
6-9 éves gyermekeknek Y tasak, lehet6ség szerint két részre elosztva.

6 ¢év alatti gyermekek adagjat testtomegiiknek megfelelden a granulatum magnézium tartalmat és a napi
atlagdozist figyelembe véve kell meghatarozni, kiszamitani.

Az alkalmazas modja:



3

A tasak tartalmat egy pohdar vizben kell feloldani és az étkezések kozott kell meginni.
Az étkezés elott torténd fogyasztas eldsegiti a magnézium felszivodasat.

Ha az orvos masképpen nem rendeli, alacsony magnézium vérszint esetén (kronikus magnéziumhidny)
négy héten at torténd napi alkalmazas sziikséges.

Ha az eléirtnal tébb Magnosolv granuldtumot alkalmazott
Fokozott faradtsag, hasmenés jelentkezhet a gyogyszer tuladagolasa miatt.
Ilyenkor orvoshoz kell fordulni.

Ha elfelejtette alkalmazni a Magnosolv granulitumot

Amennyiben egy alkalommal a Magnosolv granulatum bevételét elfelejtette, semmilyen kiilonleges
teendd nincs. Azonos adaggal a kovetkez6 adagolasi idopontban folytassa a kezelést.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyobb adagok bevétele esetén lagy széklet, esetleg hasmenés jelentkezhet.

Nagyobb adagok alkalmazasat kovetden fokozott faradtsag alakulhat ki a magnézium szérumszintjének
emelkedése miatt.

A fenti tlinetek jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni, a készitmény szedését abba kell hagyni, vagy
az adagot csokkenteni kell.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Magnosolv granulatumot tarolni?
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltilintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Magnosolv granulatum?

- A készitmény hatéanyagai: 670 mg konnyt, bazisos magnézium-karbonat (165 mg
magnéziumnak felel meg), 342 mg kdnnyli magnézium-oxid (200 mg magnéziumnak felel meg)
Egy tasak magnézium tartalma 365 mg, ami 15 mmol magnézium ionnak felel meg.

- Egyéb 0sszetevo(k): szacharin-natrium, natrium-klorid, natrium-ciklamat, citrom aroma, natrium-
karbonat, natrium-hidrogén-karbonat, kalium-hidrogén-karbonat, citromsav

Milyen a Magnosolv granulatum kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

5,79-6,41 g toltettomegii fehér, csomomentes, konnyen folyd granulatum haromrétegii
(papir/aluminium/PE) tasakba toltve.
10 vagy 20 vagy 30 vagy 50 tasak dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Mylan EPD Kft.

1138 Budapest, Vaci ut 150.
Magyarorszag

Gyarté:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe

Németorszag

OGYI-T-5334/01 (10x)
OGYI-T-5334/02 (20x)
OGYI-T-5334/03 (30x)

OGYI-T-5334/04 (50x)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. februar
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