KISA URUN BILGISi

1- BESERI TIBBI URUNUN ADI
MAGGZIUM 400 mg oral ¢dzelti hazirlamak i¢in toz

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

1 sase (6,8 g) 400 mg elementer magnezyuma esdeger 2475 mg magnezyum Sitrat igerir.
Yardimci maddeler:

Sukroz (seker USP) 3068,73 mg

Sodyum bikarbonat 202,87 mg

Diger yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3- FARMASOTIK FORM
Granil

Sase igerisinde sar1 renkli homojen graniil.

4- KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

Magnezyum eksikliginde ortaya ¢ikan semptomlarin giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde yetiskinler i¢in Onerilen giinliik
doz 1 sasedir (400 mg magnezyum).

Uygulama seKkli:

MAGGZIUM, oral yoldan kullanim igindir. 1 sase, (400 mg) 75 ml (yarim su bardagi) suda

eritilerek igilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

MAGGZIUM, birikme sonucu toksisite olusturabileceginden, ciddi renal yetmezligi olan
hastalarda kullanilmamalidir (Bkz. Boliim 4.3).

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
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On sekiz yas altindaki hastalarda etkililigi ve glivenliligi bildirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyon iizerine veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Formiildeki etkin maddeye veya 6.1°de belirtilen yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 hipersensitivitesi olan hastalarda,
e Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (glomeriiler filtrasyon hizi<30ml/dakika),
e Kalpte iletim bozukluklarimin neden oldugu yavas kalp atimi (bradikardi) olan

hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Bir sage 55,54 mg sodyum iyonu igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar

icin goz oniinde bulundurulmalidir.

MAGGZIUM toz iginde sukroz bulunur. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Magnezyum ve diger ilaglar birbirlerinin emilimini etkileyebileceginden, magnezyumun

miimkiinse diger ilaglardan 2-3 saat 6nce veya sonra alinmas1 gerekmektedir.
MAGGZIUM, floriirler ve tetrasiklinlerle en az 2-3 saat ara ile alinmalidir.

Aminoglikozid grubu antibiyotikler, sisplatin ve siklosporin-A magnezyum sekresyonunu
hizlandirir.

Ditiretikler (tiyazid, furosemid gibi), EGF (epidermal biiyiime faktorii) reseptor antagonistleri
(setuksimab, erlotinib gibi), proton pompasi inhibitorleri (omeprazol, pantoprazol gibi), viral
DNA polimeraz inhibitorii foskarnet, pentamidin, rapamisin ve amfoterisin B, magnezyum
eksikligine neden olabilir. Yukarida belirtilen maddeler kullanilirken magnezyum kaybi
artacag1 i¢in doz ayarlamasi gerekli olabilir.

Levotiroksin iceren ilaglarm MAGGZIUM ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki

ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismast tespit edilmemistir.
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Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebelikte kullanimi ile ilgili herhangi bir malformasyon riski olduguna dair bir isaret yoktur.
Bununla birlikte, insanlarda erken gebelikte kullanimla ilgili ¢ok az belgelenmis deneyim
bulunmaktadir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. Kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Etkilesime neden olabileceginden aminoglikozid grubu antibiyotiklerin bu dénem boyunca

uygulanmasindan kaginilmalidir.

Laktasyon donemi

MAGGZIUM, laktasyon doéneminde kullanilabilir. Magnezyum sitrat/metabolitleri insan
sitline  geger, ancak  MAGGZIUM un terapotik  dozlarinda  emzirilen
yenidoganlarda/bebeklerde herhangi bir etki beklenmez.

Ureme yetenegi / Fertilite
Uzun siireli deneyimlere dayanarak magnezyum sitratin erkek ve kadin dogurganlhigina etkisi

beklenmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
MAGGZIUM ’un ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Yan etkiler agagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmistir:
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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); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Tedavi baslangicinda yumusak diski veya diyare (zararsiz ve gegici)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok seyrek: Uzun siireli kullanimlarda yorgunluk hissi

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. 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: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Normal bobrek fonksiyonlarina sahip yetigkin bireylerde doz agimi toksisitesi nadiren goriiliir.
Sadece ciddi bobrek yetmezligi durumlarinda magnezyum birikmesine bagli olarak toksisite
gozlenebilir.

Genel olarak, 2 mmol / L’ye kadar olan plazma konsantrasyonlar 1yi tolere edilir.

Belirtiler:
Kan basinci disiikliigii, mide bulantisi, kusma, hiporefleksi, uyku hali (somnolans),

elektrokardiyogramda degisiklikler, solunum depresyonu ve kardiyak arrest.

Tedavi:

— Intravendz kalsiyum uygulanmasi ve 0.5-2 mg neostigmin metil siilfatin intravendz yavas
uygulanmast;

—  Izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisinin intravendz ve oral yoldan uygulanmasi; solunum ve
dolagim destegi;

— Bobrek yetmezligi durumunda: Hemodiyaliz.

5- FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler
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Farmakoterapotik grubu : Diger Mineral Destekleri/Magnezyum Sitrat
ATC kodu : A12CC04

Etki mekanizmasi:

Magnezyum;
- Fizyolojik kalsiyum antagonisti olarak davranmaktadir.
- Hiicre zarinda bulunan fosfolipitleri stabilize eder.

- Noromiskiiler iletimi inhibe eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Magnezyum absorpsiyonu ince bagirsakta baslar, emilim yavas ve yetersizdir. Emilmeyen

kisim laksatif etki gosterebilir.

Dagilim:

Magnezyumun viicut i¢inde dagilimi, bireysel magnezyum seviyelerine baghidir. Klasik
yontem olan, plazma konsantrasyon egrileri kullanilarak biyoyararlanimi belirleme yontemi
magnezyumlara uygulanamaz.

Magnezyumun terapotik etkinligi belirlenmeden 6nce, magnezyum seviyeleri miimkiin oldugu
kadar tam olmalidir, ¢linkii bobrek atilimi kararli durumdaki (steady-state) emilim ile
iliskilidir.

Kan serumu, toplam magnezyum deposunun yaklasik olarak yalnizca % 1'ini igerir, 6rnegin,
0,8 — 1,0 mmol/l; 1,6 -2,0 meq/L'ye karsilik gelir. Bu deponun yaklasik % 45'i albiimine veya
veya diger ligandlara baghdir. Geri kalan iyonize magnezyum fizyolojik olarak aktif kismi
olusturur. Geri kalan iyonize magnezyum, fizyolojik olarak aktif kismi1 olusturur.
Magnezyumun toplam deposunun yaklasik olarak yarisi, hiicrelerin i¢inde lokalize halde, geri
kalan kismi ise kemiklerde bulunmaktadir. Yiizeyde adsorbe olan kisim, kan serumunda
bulunan magnezyum ile dengededir.

Giin boyunca, kan serumundaki magnezyum konsantrasyonu, birgok faktorden
etkilenmektedir.

Kandaki magnezyum seviyesi ile kemiklerdeki depo magnezyum dengede oldugundan kandaki
magnezyum konsantrasyonuna gore viicuttaki depo magnezyum ile ilgili herhangi bir sonug

cikarilamaz. Noromiiskiiler hipereksitabilite, magnezyum eksikliginin bir gdstergesi olabilir.

Eliminasyon:
Absorbe olan magnezyum bobrek yoluyla atilir.
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Taca bagl magnezyum homeostazisi

Ditiretikler (tiyazid, furosemid gibi) hipertansiyon, kalp yetmezligi ve bobrek hastaliklarinin
tedavisinde yaygin olarak kullanilmaktadir. Hipermagneziiri ile idrar ¢ikisini artirirlar, bu da
muhtemelen hipomagnezemiye ve magnezyum eksikligine yol agar.

Metastatik kolorektal kanserin tedavisinde EGF-reseptor antagonistleri (6rnegin setuksimab,
erlotinib) kullanilir. EGF magnesiotropik bir hormon oldugundan, EGF-reseptor antagonistleri
ile tedavi ciddi hipomagnezemi ile iligkilidir.

Proton pompasi inhibitérleri (omeprazol, pantoprazol gibi) ile uzun siireli tedavi, olas1 emilim
bozukluguna bagli olarak ciddi hipomagnezemi olusturabilir.

Aminoglikozid grubu antibiyotikler (gentamisin, tobramisin vb.), agir bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde yaygin olarak kullanilmaktadir. Calismalar, hastalarin % 25'inde
renal magnezyum kaybina bagli hipomagnezemi olustugunu gostermistir.

Foskarnet, birgok viral DNA polimerazini inhibe eden bir pirofosfat analogudur. Foskarnetin
divalent katyonlarin kuvvetli bir selatorii olmasi nedeniyle foskarnet tedavisinde

hipomagnezemi yan etkisi meydana gelebilir.

Medikal durumlara bagli magnezyum homeostazisi

Magnezyumun asir1 derecede bobreklerden atilimi, magnezyum eksikliginin nedenlerinden
biridir.

Glikoziiriye bagli osmotik dilirez magnezyum eksikligi ile sonuglanabilir ve diyabet
magnezyum eksikligiyle iligkili olan en yaygin klinik bozukluktur. Bu nedenle, diyabetik
hastalarda artmis magnezyum ihtiyaci mevcuttur.

Magnezyum eksikliginin hizli kalp atim1 (tasikardi) ile ortaya ¢ikan kardiyak aritmiler, atlanan
kalp atislar1 (prematiire atimi) veya diizensiz kardiyak ritimler (fibrilasyon) gibi

kardiyovaskiiler bozukluklar ile sonuglandigi gosterilmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Giivenlilik farmakolojisi ve tekrarlanan doz toksisitesi c¢alismalarina dayali olan Klinik
olmayan veriler insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir. Genotoksisite,

karsinojenik potansiyel, iireme ve gelisme toksisitesi iizerine hicbir aragtirma yapilmamustir.

6- FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci1 maddelerin listesi
Sukroz (seker USP)
Riboflavin

Portakal aromasi
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Sitrik asit anhidrit

Tartarik asit

Sodyum bikarbonat
6.2. Gecimsizlikler

Veri mevcut degildir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

6,8 g’lik toz iceren 20, 50 veya 100 adet sase (Kagit/ Alu/ PE folyo)

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

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilir.’

7- RUHSAT SAHIBI

DINCSA ILAC SAN. ve TIC. A.S.

1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No: 2 Atatiirk Sincan / ANKARA
Tel :03122671192

Fax :0312267 1199

8- RUHSAT NUMARASI
2018/464

9- iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi :27.08.2018
Ruhsat yenileme tarihi :

10- KUB’UN YENILENME TARIiHi
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