Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MAGNEZIN, 130 mg jonéw magnezowych, tabletki
500 mg Magnesii subcarbonas ponderosus

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest MAGNEZIN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MAGNEZIN
Jak stosowa¢ MAGNEZIN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ MAGNEZIN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest MAGNEZIN i w jakim celu sie go stosuje

MAGNEZIN jest lekiem zawierajagcym magnez (130 mg jondw magnezowych).

Magnez jest pierwiastkiem niezbednym do prawidtowego funkcjonowania organizmu (do dziatania wielu
enzymow, procesu mineralizacji tkanki kostnej, skurczy mi¢sni, prawidtowej pracy serca). Do jego niedoboru

moze prowadzi¢ wiele przyczyn. Niedobor magnezu moze mie¢ powazne konsekwencje dla zdrowia.

Wskazania do stosowania leku MAGNEZIN:
MAGNEZIN mozna stosowac¢ w celach leczniczych i profilaktycznie.

Leczniczo:

- zaburzenia rytmu serca (leczenie wspomagajace);

- niewydolno$¢ serca z towarzyszacymi komorowymi zaburzeniami rytmu (leczenie wspomagajace);
- skurcze migéni i dretwienie konczyn;

- bole miegsni;

- przewlekte zmgczenie;

- nadmierna pobudliwo$¢ nerwowa;

- zaburzenia snu.

Profilaktycznie:

- w okresie dlugotrwatego stosowania niektorych lekéw moczopednych;
- w okresie stosowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych;

- podczas kuracji odchudzajacych;

- w okresie wzmozonego wysitku fizycznego.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MAGNEZIN

Kiedy nie stosowaé leku MAGNEZIN

- Jesli pacjent ma uczulenie na weglan magnezu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6). Reakcja uczuleniowa moze si¢ objawia¢ wysypka,
swedzeniem, spuchnigciem twarzy, warg, jezyka lub dusznoscia (w przypadku wystapienia
takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem).

Jesli u pacjenta wystepuja:

- podwyzszone stezenie magnezu we krwi (hipermagnezemia);

- cigzka niewydolnos¢ nerek;

- blok przewodzenia bodzcoéw elektrycznych w sercu (przedsionkowo — komorowy);
- miastenia (myasthenia gravis) — cigzka choroba migsni;

- cisnienie t¢tnicze nizsze niz 100 na 60 mmHg;

- biegunka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli stwierdzono u pacjenta zaburzenia czynno$ci nerek, lek MAGNEZIN nalezy stosowac ostroznie,
regularnie poddajac si¢ badaniom stezenia magnezu we krwi. Stosowanie leku moze prowadzi¢ do
nagromadzenia si¢ nadmiernej iloSci magnezu w organizmie.

MAGNEZIN podawany w dawce powyzej 2 g na dobe moze wykazywaé dziatanie przeczyszczajace.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

MAGNEZIN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

MAGNEZIN podawany jednoczes$nie z: tetracyklinami (na przyktad doksycyklina), lekami zawierajgcymi
zelazo, fluorochinolonami (na przyktad ciprofloksacyna) i niektérymi doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi
(zmniejszajacymi krzepliwos¢ krwi) zmniejsza wchtanianie wymienionych lekow i moze zmniejsza¢ ich
skutecznosc.

Nizej wymienione leki i substancje zmniejszajg wchianianie magnezu z jelit i moga zmniejszaé skuteczno$¢ leku
MAGNEZIN: fosforany, duze dawki wapnia, fityniany, duza ilos¢ thuszczow w diecie.

Nizej wymienione leki nasilajg wydalanie magnezu z moczem i mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ leku MAGNEZIN:
diuretyki petlowe (czyli niektore leki moczopedne, na przyktad furosemid), antybiotyki aminoglikozydowe (na
przyktad gentamycyna), niektore leki hormonalne (o szczegodty nalezy zapytac lekarza), niektore leki
przeciwnowotworowe (o szczegdty nalezy zapytac lekarza), amfoterycyna B (lek przeciwgrzybiczy).

Sole wapnia podane dozylnie ostabiajg dziatanie leku MAGNEZIN, natomiast witamina Bg nasila jego dziatanie.

MAGNEZIN z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ przyjmowania leku MAGNEZIN w czasie lub bezposrednio po positkach, zawierajacych
pokarmy bogate w wapn i thuszcze, poniewaz moga one zmniejsza¢ wchtanianie leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

MAGNEZIN mozna stosowa¢ w okresie ciazy.
Kobiety karmiace piersiag moga stosowa¢ MAGNEZIN.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
MAGNEZIN nie wywiera wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow oraz
obslugiwania maszyn.

Lek Magnezin zawiera so6d.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ MAGNEZIN

Stosowanie u o0s6b doroslych

Zazwyczaj stosowana dawka leku MAGNEZIN, to:

- profilaktycznie: 600 mg (3 tabletki po 200 mg) na dobe,

- leczniczo: dawke ustala si¢ indywidualnie w zaleznosci od wskazan i zapotrzebowania na jony
magnezowe.

W celu uzupehienia niedoboréw magnezu zwykle stosuje si¢ 1500 mg (3 tabletki po 500 mg) na dobe.

Dawke dobowa zwykle dzieli si¢ na 3 rowne dawki jednorazowe.

W celu odpowiedniego dostosowania dawki dostepny jest rowniez lek MAGNEZIN zawierajacy 52 mg
jonéow magnezowych w postaci 200 mg magnezu weglanu ciezkiego.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci i popi¢ woda. Pojedyncze dawki najlepiej jest przyja¢ w rownych odstgpach
czasu w ciagu dnia.
Nie stosowac na czczo.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawkowanie leku u dzieci i mtodziezy ustala lekarz.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia ustala lekarz na podstawie reakcji pacjenta i wynikdéw badan laboratoryjnych.
Kuracji nie nalezy przerywa¢ w momencie, kiedy wynik badania st¢zenia magnezu we krwi bedzie
prawidlowy, ale nalezy jg kontynuowacé jeszcze przez pewien czas.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku MAGNEZIN

Objawami przedawkowania lekow zawierajacych magnez moga by¢: biegunka, zaczerwienienie skory,
znaczny spadek ci$nienia tetniczego, znaczne zwolnienie czestos$ci rytmu serca, bezsenno$¢, uczucie
ogolnego ostabienia, znaczne ostabienie migsni lub nawet paraliz, dezorientacja, $pigczka, zatrzymanie
czynnosci serca (przy bardzo znacznym przedawkowaniu lub wspétistniejacych chorobach serca).

W przypadku przyjecia duzo wickszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub uda¢ do szpitala. Nalezy pokazaé lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pomini¢cie przyjecia leku MAGNEZIN

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ czas przyjecia
kolejnej dawki. W takim wypadku nie nalezy w ogole przyjmowac pomini¢tej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku MAGNEZIN
Nie nalezy przerywaé leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet jezeli pacjent czuje si¢ lepie;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

MAGNEZIN jest lekiem bardzo dobrze tolerowanym. Rzadko wywoluje dziatania niepozadane i zazwyczaj maja



one tagodny przebieg. Najczesciej wystepuja dolegliwosci zotadkowo - jelitowe. Duze dawki leku moga dziatac¢
lagodnie przeczyszczajaco.

Nie mozna wykluczy¢ reakcji uczuleniowych po przyjeciu leku MAGNEZIN, ale dotad takie reakcje nie
zostaly opisane.

Ciezkich dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem leku MAGNEZIN nie opisano.
Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku MAGNEZIN wymieniono ponize;j.

Niezbyt czgsto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 os6b) wystepuja: migkkie stolce, nudnosci,
wymioty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ MAGNEZIN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Tabletki pakowane w pojemniki farmaceutyczne, polietylenowe HDPE z nakretka polipropylenowa z
pier§cieniem gwarancyjnym i srodkiem osuszajacym nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy po otwarciu pojemnika.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera MAGNEZIN

Substancja czynna leku jest magnezu weglan cigzki.

- Jedna tabletka leku MAGNEZIN zawiera 130 mg joné6w magnezowych w postaci 500 mg magnezu weglanu
ciezkiego (Magnesii subcarbonas ponderosus).

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, sodu laurylosiarczan, alkohol poliwinylowy,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada MAGNEZIN i co zawiera opakowanie
Tabletka owalna, barwy prawie biatej do biatej, obustronnie wypukta, z wyttoczeniem ,,500” po jednej
stronie. Dlugos$¢ ok. 17 mm, szerokos$¢ ok. 9 mm.

MAGNEZIN pakowany jest w:

blistry z transparentnej folii Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku

blistry z bialej folii Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudelku

blistry z transparentnej folii Aluminium/PVC/Aclar/PVC w tekturowym pudetku

pojemniki farmaceutyczne, polietylenowe HDPE z nakretka polipropylenowg z piercieniem gwarancyjnym i



srodkiem osuszajacym w tekturowym pudetku.

W pudetku znajduje si¢ 30 tabletek lub 60 tabletek oraz ulotka dla pacjenta.
Nie wszystkie wielkos$ci i rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji o leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

Dzial Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert(@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



