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KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Bir olgekte;

Etkin madde:

Magnesyum hidroksit (Eur. Ph.5)

Yardimc1 madde(ler):

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Toz.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapdotik endikasyonlar

MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ peptik iilser, gastrit, peptik 6zofajit gibi durumlarda
goriilen hiparasiditenin semptomatik tedavisinde etkilidir.

Cesitli nedenlere bagli kabziliklar da laksatif olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor ayrica belirtmemisse :

e Mide asidi notralizasyonu igin 1 g (1/3 6lgek)
¢ Sindirim bozukluklarinda, siskinlik durumlarinda ve laksatif olarak 3g (1 dlgek)

Uygulamaya devam etmek gerektiginde doz giinde 3-4 defa tekrarlanabilir.

e Miishil olarak ise, 10 g (3.5 6lgek) alinir. flacin genelde gece yatarken alinmasi dnerilir.

e Arsenik ve bazi asit zehirlenmelerinde doktor gézetiminde 21-30 g. (7-10 6lgek)

Duruma gore bu miktar1 azaltmak veya artirmak miimkiindiir.

1 g. toz ilacin in vitro asit notralize etmek yetenegi 34.3 Meq’dur.
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Uygulama sekli:
Onerilen &lgekteki toz bir bardak suda karistirilarak alinir. Bir 6lcek yaklasik 3g Magnesyum

hidroksit toz alir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bobrek yetmezliginde, apandisitte, ilseratif kolitte, kolostomi ve ileostomide, kronik

diyarede,barsak tikanmasinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
Siddetli karin agrisi, bulanti, kusma gibi akut apandisit belirtisi olma ihtimali olan durumlarda

ve bobrek yetmezliklerinde kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tetrasiklin grubu antibiyotikler, antihistaminikler, amfetamin, antimuskarinik ajanlar, oral
antikoagiilanlar, indometazin, demir igeren ilaglar, naproksen, psddoefedrin, kinin, kinidin,
salisilatlar, siilfodiazin, digoksin gibi ilaglar  MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ
absorbsiyonunu azaltip biyoyararlanimlarini etkileyeceginden, bu ilaglarin alimmdan 2 saat 6nce

ve sonra MAGNESIE CALCINEE SABA TOZ alinmamalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gebelik donemi:
Gebeligin ilk {i¢ aymnda kullanilmamadir. Uzun siireli kullanilan yiiksek dozlardan kaginilirsa

gebeligin son 6. ayinda kullanilabilir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).
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Gastrointestinal hastahiklar

Seyrek: Kusma, bulanti, mide kramplar1

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Bilinmiyor: Hipermagneziemi gibi elektrolit dengesizlikleri

4.9 Doz asim ve tedavisi
Tekrarlanan dozlar1 sivi ve elektrolit dengesizliklerine sebep olabileceginden elektrolit denge
hekim tarafindan dikkatli olarak izlenmeli ve elektrolit dengesini diizeltmek i¢in uygun iyonlarin

karisimini igeren ¢Ozeltinin parenteral olarak verilmesi saglanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Magnesyum hidroksit, yiiksek notralizan giicli olan nonsistemik bir antiasid ve uygun dozlarda

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

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Magnesyum hidroksit midede hizla hidroklorik asid ile reaksiyona girer, MgCl, ve H,O ortaya
cikar.

Magnesyum hidroksit’in degisen kismi (%15-30) hizla emilir. Ve normal renal mekanizmalar ile
bobrekten atilir. Degismeyen kisminin ince barsaklarda emilimi s6z konusu degildir. Diski ile

atilir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Baz1 vakalarda in vitro olarak tuzlar1 baglayabilir. Bobrek yetmezligi olanlarda uzun siireli

kullanimda tas olusumuna yol agabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Yardimci1 madde icermemektedir.
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6.2 Gegimsizlikler

Asitler ve sodyum bikarbonat ile ge¢imsizdir.

6.3 Raf omrii
24 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
30°C’nin altindaki oda sicakliginda
Sik1 kapali kaplarda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Bal rengi cam sisede bulunur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir talimat yoktur.
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik" lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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