Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara
Magnerot tabletta

magnézium-orotat-dihidrat

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 betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

e Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

¢ Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

e Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Magnerot tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Magnerot tabletta szedése elott

Hogyan kell alkalmazni a Magnerot tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Magnerot tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

R

1. Milyen tipusu gyégyszer a Magnerot tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Magnerot tabletta dsvanyi anyag, ezen beliil magnézium-tartalmu készitmény.
Magnéziumhiany megel6zésére és kezelésére javasolt.
A magnézium-tartalmu készitményeket alkalmazzak magnéziumhiannyal 6sszefliggd sziv- és érrendszeri
betegségek esetén, igy

o szivroham (szivinfarktus) és a szivizom sejtek elhaldsanak (nekrozis) kivédésére,

o szivtji szoritd fajdalom (angina pektorisz) kiegészitd kezelésére,

tovabba

o érelmeszesedés (arterioszklerozis),

o anagy és kis verderek falanak gyulladasa (arteritisz és arteriolitisz) és

o azsir (lipid) anyagcsere zavarainak kiegészitd kezelésére.

A fenti korképekben azonban hatékonysaguk nincs igazolva a mai kdvetelményeknek megfeleld klinikai
vizsgalatokkal.

A Magnerot tabletta alkalmazhat6 a sima- és harantcsikolt izomzat gorcsos allapotai, igy az éjszakai
labikragorces, fokozott ideg-izom ingerlékenység kezelésére is, ha az izommiikodés zavaranak oka a
magnéziumhiany.

2. Tudnivalok a Magnerot tabletta szedése el6tt

Ne szedje a Magnerot tablettat, ha

- allergias a magnézium-orotat-dihidrat hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

- sulyos vesebetegsége van (vesefunkcioi karosodtak),

- kalcium-, ill. magnézium-ammonium-foszfat vesekdvessége van,

- sziv ingeriiletvezetési zavara van (pitvar-kamra atvezetési blokk),

- szervezetében felborult az asvanyi anyagok egyensulya (sulyos zavar a sohaztartasban),

- sulyos izomgyengeséggel jard betegségben (miaszténia gravisz) szenved.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Magnerot tabletta szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Ha allapota a kezelés ellenére sem javul, forduljon orvosahoz, aki sziikség esetén modositani fogja a
terapiat

¢ ha On mas gyogyszert is szed

¢ ha veseelégtelenségben szenved

® ha nincs vizelete

® ha kiszaradas all fenn

Egyéb gyogyszerek és a Magnerot tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

A Magnerot tabletta egyidejii alkalmazasa nem ajanlott:
— foszfat-, kalcium-tartalmua készitményekkel (gatoljak a magnézium felszivodasat a bélbol)
— vas(Il)-ion tartalmu készitményekkel (a magnézium gatolja a vas felszivodasat)
— tetraciklin antibiotikumokkal, valamint csontritkulas elleni bifoszfonatokkal és
natrium-fluoriddal (felszivodasukat a magnézium gatolhatja).
A fenti készitmények és a Magnerot tabletta bevétele kozott 2-3 6ra 1d6 intervallum ajanlott.

A Magnerot tabletta egyideju alkalmazasa étellel, itallal vagy alkohollal
Nem ajanlott az alkoholfogyasztas a Magnerot tablettaval torténd kezelés idotartama alatt. Az alkohol a
szervezetben gatolja a magnézium felszivodasat és fokozza a kiliriilését.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A magnézium vegyiiletek biztonsdgosan alkalmazhatok terhesség €s szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Magnerot tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Magnerot tabletta tejcukrot (lakt6z-monohidratot) tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban
mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, a gydgyszer alkalmazasa el6tt forduljon
kezel8orvosahoz.

3. Hogyan kell alkalmazni a Magnerot tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajdnlott adagja:
Az ajénlott adag naponta 3-szor 2 tablettal héten at.

Fenntart6 adagja naponta 2-3 tabletta.
Ejszakai labikragorcs jelentkezésekor esténként 2-3 tabletta bevétele ajanlott.

Alkalmazasa gyermekeknél
6 éven feliili gyermekek szokasos napi adagja 1-3 tabletta.

A kezelés id6tartama:
A Magnerot tablettat legalabb 6 hétig kell szedni, de a készitmény tartdsan is alkalmazhato.
Kezel6orvosa fogja meghatarozni a kezelés idétartamat.




Az alkalmazas modja:
A Magnerot tablettat szétragva, kevés folyadékkal kell bevenni étkezés el6tt vagy kozben.

Ha az alkalmazas sordn a Magnerot tabletta hatdsat tilzottan erdsnek érzi, vagy a készitmény csekély
hatastnak bizonyul, forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Magnerot tablettat vett be
Nagy adagok hasmenést vagy hig székletet okozhatnak, azonban ezek a tiinetek nem veszélyesek. Ha
hasmenés 1ép fel, csokkentse a napi adagot vagy szakitsa félbe a kezelést, és keresse fel orvosat.

Ha elfelejtette bevenni a Magnerot tablettat

Folytassa a kezelést oly modon, hogy a legkodzelebbi szokasos idopontban vegye be a kovetkezd
Magnerot adagot és tovabbiakban figyeljen arra, hogy a jovOben rendszeresen szedje a tablettakat.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Magnerot tabletta szedését

A kezelés eredményessége érdeklében a Magnerot tablettakat olyan rendszeresen kell szedni, amennyire
csak lehetséges. Ha id6 elott kivanja megszakitani vagy abbahagyni a kezelést, kérjiik, beszéljen
orvosaval.

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.

Ritka mellékhatdasok (1000 koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

Hasmenés vagy hig széklet jelentkezhet (a szokasos adagok tullépésekor), amelyek azonban artalmatlan
tiinetek. Hasmenés esetén csokkenteni kell a napi adagot vagy abba kell hagyni a kezelést.

Nagy dozisok tartos alkalmazasa esetén faradékonysag fordulhat eld. (Ez esetben klinikai- és
laboratériumi vizsgalat, a szérum magnéziumszint ellenorzése sziikséges). Magnézium-tartalmu savkoto
szerek egyidejli szedése fokozhatja a hatast.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti
az V. fiiggelékben 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 Magnerot tablettat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé utan (Felhasznalhatd/Felh.:) ne szedje ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hoénap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, 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 Magnerot tabletta

A készitmény hatoanyaga: 500 mg magnézium-orotat-dihidrat,

Egyéb osszetevok: magnézium-sztearat, natrium-ciklamat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
karmell6z-natrium, talkum, kukoricakeményitd, povidon K30, lakt6z-monohidrat, mikrokristalyos
celluloz.

Milyen a Magnerot tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, kerek, lapos, metszett élii tabletta, egyik oldalan felezGvonallal.

20 db, 50 db, 100 db, 200 db tabletta, illetve korhazi kiszerelésben 1000 db tabletta fehér, atlatszatlan
PVC/PVDC//Al vagy PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Strasse 7, 71034 Boblingen
Németorszag

Gyarto:

Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich-Knote-Strasse 2, 82343 Pocking
Németorszag

vagy

Worwag Pharma GmbH & Co.KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Németorszag

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Worwag Pharma Ker. Kft.

1021 Budapest, Hivosvolgyi ut 54.
Tel.: +345-7350

e-mail: info@woerwagpharma.hu

OGYI-T-1645/01 (20 db PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/02 (50 db PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/03 (100 db PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/04 (200 db PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/05 (1000 db PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/06 (20 db PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/07 (50 db PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/08 (100 db PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/09 (200 db PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/10 (1000 db PVC//Al buborékcsomagolas)

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2015.december



