KULLANMA TALIMATI

MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ
Ag1z yolu ile uygulama icindir.

* Etkin madde: Her bir 6l¢ek 400 mg magnezyum hidroksit icermektedir.
» Yardimci maddeler: Yardimci madde icermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

*» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ nedir ve ne icin kullanilr?

2. MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ ’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ nasil kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ ’ un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ nedir ve ne icin kullanilir?

MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ, beyaz renkli, kokusuz, tatsiz, ince akici toz halinde olup
sulandirilarak kullanilir.

MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ, bir mineral olan magnezyum igerir ve asagidaki
durumlarda kullanilir:

Flatulans (mide ve bagirsaklarda gaz olmasi)

Mide eksimesi

Dispepsi (hazimsizlik)

Hafif laksatif (yumusatici) etkisinden dolay1 kabizlik tedavisinde

2. MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ *u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Magnezyum hidroksite kars1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda,

e Siddetli karin agrisi, bulanti, kusma, apandisit, diyare, sebebi bilinmeyen rektal kanama
semptomlarinda,

e Siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ *un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirdle MAGNESIE CALCINEE SABA
TOZ kullanirken yiyecek ve iceceklerde herhangi bir kisitlamaya gidilmesi gerekmemektedir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamadir. Uzun siire kullanilan yiliksek dozlardan kaginilirsa
gebeligin son 6 aymda kullanilabilir. Hamilelik sirasinda magnezyum takviyesinin, dogumdan
once ve sonra, bebek ve anne ile ilgili hastalik halinde iizerinde 6nemli etkisi vardir ve
magnezyum takviyesi, hamilelik kaynakli bacak kramplarini azaltir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢c ve makine kullanma yetenegine olan etkilerden siiphelenilmesine iligkin bir neden
yoktur.

MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ ’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler
Herhangi bir 6zel uyar1 veya 6nlem yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Magnezyum tuzlari, es zamanli olarak aliman diger bazi ilaglarin emilimini azaltip tedaviyi
etkileyeceginden “MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ > alindiktan sonraki 2-3 saat
icerisinde agizdan ilag alinmamalidir.

Bunlar;

- Hipetansiyon (yiiksek tansiyon) tedavisinde kullanilan ADE inhibitorleri: kaptopril, enalapril
ve fosinapril,

- Baz1 antibakteriyel (bakterilere bagli olusan hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar) ve
antifungaller (mantar tedavisinde kullanilan ilaglar): azitromisin, sefaklor, sefpodoksim,
izoniazid, itrakonazol, nitrofurantoin, rifampisin, tetrasiklin, ketokonazol ve kinolon
antibakteriyellerin grubu,

- Antiviraller (viriislerin sebep oldugu hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar): atazanavir,
fosamprenavir, tipranavir,

- Antihistaminikler (alerji tedavisinde kullanilan ilaglar) (feksofenadin);

- Osteoporoz (kemik erimesi) tedavisinde kullanilan ilaglar: bifosfonatlar,
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- Kortikosteroidler (Cesitli sebeplerle bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan ilaglar):
deflazakort,

- Cesitli kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan: digoksin, dipiridamol,

- Agn tedavisinde kullanilan: diflunisal,

- Antiepileptikler (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar): gabapentin, fenitoin,

- Ulser tedavisinde kullanilan ilaglar: lansoprazol,

- Tiroid bezleri ile iliskili hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar: levotiroksin. Levotiroksin
iceren ilaglarin magnezyum hidroksit ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin
en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

- Organ nakilleri sonrasinda kullanilan ilaglar: mikofenolat,

- Demir preparatlart,

- Lipit diizenleyici ilaglar (rosuvastatin),

-Antipsikotikler (gesitli psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar): siilpirid,
fenotiyazinler,

- Sitma tedavisinde kullanilan ilaglar: klorokin, hidroklorokin, proguanil,

- Penisilamin, gibi tedavi edici maddeleri igeren ilaglar.

Kandaki yiiksek potasyum seviyesinin tedavi edilmesinde kullanilan sodyum polistiren siilfonat
ile birlikte kullanimi, metabolik alkaloza (yavas ve yiizeysel solunum, tetani ve asir1 kas
duyarlilig1 ile belirti gosteren bir hastalik) neden olabilir. Antiasitler ile birlikte nilotinib (kanser
tedavisinde kullanilan bir tiir ilag) kullanimindan kaginilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ nasil kullanir?

« Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

1 6l¢ek 400 mg magnezyum hidroksit icermektedir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:

Mide asitinin dengelenmesi (antiasit) amaciyla:

12 yasindan biiylik ¢cocuklarda ve eriskinlerde 4 saatte bir 1 — 3 6lgek alinir. Giinde en fazla
dort kere alinabilir.

Kabizlik tedavisinde yumusatici (laksatif) olarak:
12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve eriskinlerde yatmadan dnce 6 — 12 6l¢ek alinir.

« Uygulama yolu ve metodu:
Onerilen dlgekteki toz bir bardak suda karistirilarak almnir.
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Kasigin kullanima:

Sekilde goriildiigli gibi kutunun igerisinde bulunan
kasik iki tarafli kullanilmaktadir.

Kiiciik tarafinda 1 6l¢eklik doz bulunmaktadir.
Diger tarafinda 3, 6, 9 ve 12 olarak isaretlenmis
Olcekler bulunmaktadir.

Kasik bu dogrultuda kullanilmalidir.

o Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 12 yasindan kiigiik ¢cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

« Ozel kullamim durumlarr:
Bobrek yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezliginde kulanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ ’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ
kullandiysaniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ kullandiysaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz ya da hastaneye bagvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ’un igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ’u kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin: Ishal
Seyrek: Karinda spazm seklinde agr1
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ *un saklanmasi
MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ 'u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ'u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

SABA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 31/10/2017 tarihinde onaylanmugstir.
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