KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MAGNEZI KALSINE 100 g toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Beher sise;

Etkin madde:

Magnezyum oksit............ 100 g

Yardimci maddeler:

Yardimci1 madde icermemektedir.

3. FARMASOTIK FORM
Toz

Beyaz renkli, ince akici toz.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
MAGNEZI KALSINE;
— Flatulans, mide eksimesi ve dispepsi semptomlarinin giderilmesinde antiasit olarak,

— Konstipasyon sikayetlerinin giderilmesinde laksatif olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

1 6lcek 2 g magnezyum oksit icermektedir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:

Antiasit olarak:

12 yasindan biiyiik ¢cocuklarda ve eriskinlerde 4 saatte bir 0,5 — 1 dlgek alinir. Giinde en fazla
dort kere alinabilir.

Laksatif olarak:

12 yasindan biiyiik ¢cocuklarda ve erigskinlerde yatmadan 6nce 4 — 5 dlgek alinir.
Uygulama sekli:

Onerilen 6lgekteki toz bir bardak suda karistirilarak almur.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir. Karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediatrik popiilasyon:

12 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmasi1 6nerilmemektedir.

Geriatrik popiilasyon:

Yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Siddetli karin agrisi, bulanti, kusma, apandisit, diyare, bagirsak tikanikligi, sebebi bilinmeyen
rektal kanama semptomlarinda ve siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Magnezyum oksite kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Yasli, zayif ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Ayrica
bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda hipermagnezemiye neden olabilir.

Kabizlik devam ederse tedavi tekrar gozden gecirilmelidir.

12 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Magnezyum tuzlari, es zamanli olarak alinan diger bazi ilaglarin emilimini azaltip tedaviyi
etkileyeceginden MAGNEZI KALSINE alindiktan sonraki 2-3 saat icerisinde agizdan ilag
alinmamalidir. Bunlar, anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitérleri (kaptopril, enalapril
ve fosinapril), antibakteriyel ve antifungaller (azitromisin, sefaklor, sefpodoksim, izoniazid,
itrakonazol, nitrofurantoin, rifampisin, tetrasiklin, ketokonazol ve kinolon grubu
antibakteriyeller), antiviraller (atazanavir, fosamprenavir, tipranavir); antihistaminikler
(feksofenadin); bifosfonatlar, kortikosteroidler (deflazakort), digoksin, dipiridamol, diflunisal,
antiepileptikler (gabapentin ve fenitoin), iilser tedavisinde kullanilan ilaglar (lansoprazol);
levotiroksin, mikofenolat, demir preparatlari, lipit diizenleyici ilaglar (rosuvastatin),
antipsikotikler (siilpirid, fenotiazinler), klorokin, hidroklorokin, proguanil ve penisilamin.
Sodyum polistiren siilfonat ile birlikte kullanimi, metabolik alkaloza neden olabilir.

Antiasitler ile birlikte nilotinib kullanimindan kag¢inilmalidir.

Antasitler safra asitlerinin emilimini azaltabilirler.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar iizerindeki etkileri ile ilgili yeterli veri mevcut

degildir.

Gebelik donemi

Magnezyum oksit i¢in gebelikte maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebeligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamadir. Uzun siire kullanilan yiiksek dozlardan kaginilirsa
gebeligin son 6. ayinda kullanilabilir.

Gebelik sirasinda magnezyum takviyesinin, dogumdan Once ve sonra fetal ve maternal
morbidite ilizerinde 6nemli etkiye sahip oldugu belirtilmektedir ve magnezyum takviyesi,

gebelik kaynakli bacak kramplarini azaltir.

Laktasyon donemi

Magnezyum oksitin insan stitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Magnezyum oksitin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da MAGNEZI KALSINE™nin tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agisindan faydas1 ve MAGNEZI

KALSINE nin tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate almmalidur.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Ozel bir duruma rastlanmamstr.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Tiim ilaclar gibi MAGNEZI KALSINE igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde alerjik
reaksiyonlar goriilebilir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Diyare

Seyrek: Kolik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Bobrekler oldukca biiyiik miktarda magnezyumu atabildigi icin asir1 magnezyum alimindan
kaynaklanan hipermagnezemi yaygin bir durum degildir. Ancak, 6rnegin antasitler halinde
bliylik miktarda magnezyum alan bobrek yetmezligi olan hastalarda ortaya cikabilir. Bu
durumda magnezyum aliminin durdurulmasi gereklidir.

Hiper-magnezeminin semptomlar1 arasinda bulanti, kusma, cilt kizarmasi, susama, periferik
vazodilatasyon kaynakli hipotansiyon, uyusukluk, konflizyon, ndromiiskiiler blokaj kaynakli
tendon refleksleri kaybi, kas zayiflig1, solunum depresyonu, kardiyak aritmi, koma ve kardiyak
arrest bulunmaktadir.

Hipermagnezemi ile iliskili advers kardiyovaskiiler veya noromiiskiiler etkiler, 2.5-5 mmol
kalsiyuma esdeger dozda intravendz olarak uygulanan kalsiyum glukonat gibi kalsiyum tuzlari
ile tersine ¢evrilebilir. Bobrek fonksiyonunun normal olmasi halinde, magnezyumun viicuttan
uzaklastirilmasina yardimci olmak igin yeterli miktarda sivi verilmelidir. Bobrek yetmezligi

veya agir hipermagnezeminin oldugu hastalarda diyaliz gerekebilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Magnezyum igeren antasidler

ATC kodu: A02AA02

Magnezyum oksit, notralize etme giicli yiiksek olan nonsistemik bir antiasid ve uygun dozlarda

da etkili bir laksatif ve absorbandir. Gastrik sekresyon, motilite ve peptik aktiviteyi inhibe eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Midede magnezyum kloriire doniismeden kalan magnezyum oksit, ince barsaklarda
cozilinebilen fakat cok az absorbe olabilen magnezyum tuzlari olusturur.

Magnezyum normal olarak % 40 oraninda, aktif transportla emilir; ancak magnezyum alim1 ve
durumuna bagli olarak biiyiik oranda sapmalar meydana gelebilir.

Dagilim:

Bir¢ok doku havuzu arasindaki magnezyum dengesine yavas ulasilir.

Absorbe olan magnezyum tiim viicuda dagilir. Viicutta bulunan magnezyumun yaklasik yarisi,
yumusak dokularda bulunur; geriye kalan magnezyumun ¢ogu kemikte yerlesmistir. Viicuttaki
toplam magnezyumun %]1'den az1 daha diisiik bir boliimii kanda bulunur. Normal serum
konsantrasyonlar1 yetigkinlerde 1,4-2 mEq/L, cocuklarda 1,5-2 mEgq/L, neonatlarda ve
bebeklerde ise 1,5-2,3 mEq/L'dir.

Biyotransformasyon:

Viicuttaki magnezyumun ¢ogunlugu i¢in biyolojik yarilanma omrii 41 ve 181 giin arasindadir.

Eliminasyon:
Magnezyum biiyiik oranda bobreklerden atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

MAGNEZI KALSINE’nin igerdigi etkin madde olan Magnezyum oksit (USP 27), Tiirkiye ve
Diinya’nin c¢esitli iilkelerinde yillardir kullanilmakta olup, hakkindaki tiim bilgiler standart
monograflarin ve vademecum bilgilerinin yer aldig1 kitaplarda yer almaktadir. Kullanimlari ile

goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Yardimci1 madde icermemektedir.

6.2.Gecimsizlikler
Y oktur.

6.3.Raf omrii

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100 g toz igeren, metal kapakli, bal renkli cam sisede (Tip I1I) ve karton kutuda sunulmaktadir.

Her bir karton kutu 1’er adet sise ve 6l¢ek icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamaig olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri ‘ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Istanbul ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Kartal/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
129/10

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
ik ruhsat tarihi:10.07.1980

Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIiHI
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