4.2

4.3

KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBi URUNUN ADI
MAGNESIUM DIASPORAL® Pastil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:
Bir pastil 98,6 mg magnezyuma esdeger 610 mg magnezyum sitrat (susuz) igerir.

Yardimci maddeler:

Stikroz 66,85 mg

Sodyum sakarin 0,95 mg

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Pastil
Beyaz-kirik beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks, hafif portakal tadi iceren pastiller.

KLINIK OZELLIKLER

Terapotik Endikasyonlar

MAGNESIUM DIASPORAL®, néro-muskuler rahatsizliklar, sistremma gibi kas
rahatsizliklarina neden olan magnezyum eksikliginin giderilmesinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
MAGNESIUM DIASPORAL® agizda emilerek kullaniimalidir.

Uygulama sikligi ve siresi:
Gunde 3 defa 1 pastil seklinde alinir.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli renal fonksiyon bozuklugunda kullaniimamalidir.

Orta/hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir.

Pediyatrik populasyon:
Ozel bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Ozel bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar
Magnezyum sitrat veya MAGNESIUM DIASPORAL® icerigindeki herhangi bir
bilesene karsi duyarlilikta (alerjik)

Bradikardi ile sonuclanan kardiyak iletim bozuklugu ve siddetli renal fonksiyon
bozuklugu oldugu durumlarda MAGNESIUM DIASPORAL® kullaniimamalidir.
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Magnezyumun asiri miktari bébrekler araciligiyla atilir. Bu yizden saglam bobrek
fonksiyonlarinda magnezyumun yiksek oral dozundan dolayr magnezyum
zehirlenmesi  beklenmez. Sadece siddetli bdbrek yetmezligi olan hastalarda
magnezyum birikimi, zehirlenme ile birlikte ortaya c¢ikabilir. Bu nedenle
MAGNESIUM DIASPORAL® siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Kalbinde kalp atim hizi yavashgina (bradikardi) yol acan iletim bozuklugu olanlar
magnezyum kullanmamahdir. Cinkid magnezyum kalsiyum-indikleyici salinimi ve
transmiterlerin faaliyetini engeller. Boylece magnezyum ndéromuskiler, muskuler ve
kardiyak uyarilmanin yatistiriimasi ve azaltilmasina yol acabilir. Dahasi magnezyum,
bradikardi durumunu arttirabileceginden dolayr bu hastalar MAGNESIUM
DIASPORAL® kullanmamalidir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Orta/hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmahdir.
Bu tibbi Uriin her bir pastilde 0,09 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6nlinde bulundurulmalidir.
MAGNESIUM DIASPORAL® sukroz icerir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.
Seker icermesi nedeniyle strekli ve sik kullaniimasi dislerinize zarar verebilir.

4.5  Diger tibbi Grunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Aminoglikozit antibiyotikleri, sisplatin ve siklosporin A magnezyum atilimini arttirir.
Magnezyum tuzlari kas gevsetici maddelerin (pankironyum bromur, stksinilkolin
halojenur) etkisini giclendirebilir.
Magnezyum, demir, florirler ve tetrasiklin birbirlerinin emilimlerini etkilemektedir.
Bu nedenle MAGNESIUM DIASPORALZ® ile yukarida bahsedilen maddeleri iceren
preparatlarin kullanimi arasinda 2 — 3 saatlik zaman birakilmalidir.

B-adreno reseptor antagonistleri (adrenalin, orciprenalin vs.) veya atropin ya da
ipatropium bromir gibi parasempatolitikler, bradikardi aritmilerinde kisa dénem
medikal tedavisi icin kullanilir. Bu maddelerle MAGNESIUM DIASPORAL®in
etkilesimi beklenmez c¢lnki plazma magnezyum konsantrasyonu uzerindeki oral
magnezyum aliminin etkisi B-adreno-reseptor antagonistleri ve parasempatolitiklerin
aktivitesini arttirmada oldukga azdir.

Ozel popiulasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik poptlasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

www.ilac101.com 2/6


https://ilac101.com

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrol yontemleriyle bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Sinirh sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, MAGNESIUM
DIASPORAL®’in gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun saghg tizerinde
advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugine kadar herhangi 6nemli bir
epidemiyolojik veri elde edilmemistir. Hayvanlar Gzerinde yapilan calismalar, gebelik
/ embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak
dogrudan ya da dolaylh zararli etkiler oldugunu gostermemektedir (Bkz. B6lim 5.3).
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir.

Gebelik donemi
MAGNESIUM DIASPORAL®'in gebelikte kullaniimasinda sakinca yoktur.

Herhangi bir anomali riski yoktur. Bununla birlikte, insanlarda gebeligin erken
donemleriyle ilgili calismalar sinirlidir.

Eger magnezyum dogumdan kisa bir stire 6nce uygulandiysa, yeni dogan infantin ilk
24-48 saati suresince toksisite belirtileri (solunum depresyonu ile birlikte ndrolojik
depresyon, kas zayifligi, refleks kaybi) icin izlenmelidir. Bu dénemde aminoglikozit
antibiyotik uygulamasindan kaginiimalidir.

Laktasyon dénemi
MAGNESIUM DIASPORAL®’in laktasyonda kullaniimasinda sakinca yoktur.

Magnezyum sitrat’in insan sttiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Magnezyum
sitrat’in sit ile atihmi hayvanlar Uzerinde arastirilmamistir. Bu nedenle, emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da MAGNESIUM DIASPORAL® tedavisinin
birakilip birakilmayacagina karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve
MAGNESIUM DIASPORAL® tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate
alinmahdir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Dismorfizm riski icin herhangi bir belirti gérilmemistir. Ancak, insanlarda gebeligin
erken donemlerindeki kullanimi konusundaki arastirmalar yetersizdir.

4.7  Arag ve makine kullanma yetenegi Uzerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimi Uzerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8  Istenmeyen etkiler
istenmeyen reaksiyonlarin sikh§i asagidaki gibi siralanmistir:
[Cok yaygin (21/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(yeterli veri yoktur)]

Gastrointestinal hastaliklari
Seyrek: Fecesin yumusamasl, diyare.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Daha uzun sireli kullanimda nadir durumlarda yorgunluk belirtileri
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goralebilir.

Bu durumda tedaviye gecici olarak ara verilmelidir. Dozun azaltilmasiyla
semptomlarin azalmasindan veya tamamen yok olmasindan sonra tedaviye tekrar
devam edilebilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi buyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik mesledi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers
reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218
3599).

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Bobrek fonksiyonu normal hastalarda oral magnezyum doz asimi ile magnezyum
zehirlenmeleri  beklenmez. Yalnizca ciddi bobrek yetmezligi durumunda
magnezyumun birikmesi ve zehirlenme belirtileri meydana gelebilir.

Zehirlenme belirtileri:
Bulanti, kusma, olasilikla huzursuzluk, somnolans ve son olarak apne ve asistoli ile
birlikte gortlen periferik kirar-benzeri paralizi belirtileri.

Zehirlenme tedavisi:

Kalsiyum i.v. ve neostigmin 1-2 ampul i.m. veya s.c.
Izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi i.v. veya oral

Solunum ve dolasim destegi,

Bobrek yetmezligi durumunda hemodiyaliz uygulanmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Mineral destegi
ATC kodu: A12CC04

Etki mekanizmasi

Magnezyum, fizyolojik kalsiyum antagonisti olarak hicre  membraninin
fosfolipidlerini stabilize eder ve néromuskuler transmisyonu inhibe eder.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim:
Magnezyum yavasca emilir ancak ince bagirsaklarda tamamen emilmez. Emilmeyen
kismi laksatif bir etki olusturabilir.

Dagilim:

Kan serumu tim magnezyum deposunun sadece yaklasik %2’inin yani 0.8-1.0
mmol/I’sini (1.6-2.0 mEqg/I’ye karsilik gelir) icermektedir. Bu deponun yaklasik %45’i
albumine veya diger ligandlara baghdir. Geri kalan iyonize magnezyum fizyolojik
olarak aktif kismi olusturur.
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Tim magnezyum deposunun yaklasik yarisi hucrelerin icinde bulunmaktadir. Geri
kalan magnezyum konsantrasyonu kemiklerdedir. Yuzeyde toplanan kisim kan
serumunda bulunan magnezyumla dengededir.

Kan serumunda bulunan magnezyum konsantrasyonu gin icerisinde degisir. Kan
serumundaki  magnezyum  konsantrasyonu ile  kemiklerdeki  magnezyum
konsantrasyonu  dengede  oldugu icin  kan  serumundaki  magnezyum
konsantrasyonundan tim miktarla ilgili bir sonu¢ ¢ikarilamaz. N6éromuskuler hiper-
eksitabilite magnezyum eksikligi icin bir belirte¢ olabilir.

Eliminasyon:
Emilen magnezyum bobrekten atilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Genellikle 2 mmol/I’ye kadar olan plazma konsantrasyonlari iyi tolere edilir. Daha
yuksek konsantrasyonlar su semptomlar ile sonuclanabilir: kan basincinda disme,
bulanti, kusma, hiporefleksi, somnolans, elektrokardiyogramda degisiklikler, solunum
depresyonu ve asistoli.

Akut toksisite:

Magnezyum tuzlari nadiren toksik etki olusturur, ancak renal fonksiyon bozukluklari
bu duruma yol acabilir.

Magnezyum sulfat seklinde 50 gr magnezyumun insanlara oral olarak uygulanmasi
olduricu olabilir.

Mutajenik ve timorejenik etkiler:
Magnezyum tuzlarinin mutajenik potansiyeli hakkinda arastirma yaptimamistir. Oral
magnezyum tuzlarinin timorejenik potansiyeli hakkinda arastirma yaptimamistir.

Ureme toksisitesi:
Dismorfizm riski icin herhangi bir belirti gérilmemistir. Ancak, insanlarda gebeligin
erken donemlerindeki kullanimi konusundaki arastirmalar yetersizdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Anhidrik sitrik asit

Sikroz

Ksantan sakizi

Toz sellloz

Kalsiyum stearat

Sodyum sakarin

Portakal suyu aromasi

6.2  Gecimsizlikler
Gecimsizlik mevcut degildir.

6.3 Raf omru
Raf 6mrii 36 aydir.
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6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
50 pastillik PVC/PVDC/aluminyum blister ambalajda.

6.6  Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
“Tibbi Atiklarin Kontroli Y6netmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli
Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asagi Dudullu Mah. Tosya Cad. No:5
34773, Umraniye, istanbul, Tiirkiye.
Tel: 216 612 9191
Faks: 216 612 9192

8. RUHSAT NUMARASI
2017/525

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi: 26.07.2017
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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