SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Magnesia DAK 500 mg filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 500 mg 1étt magnesiumoxid, sem magnesiumhydroxid.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhudadar toflur.

Hvit, sporoskjulaga tafla.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til meodferdar vid veegum og tilfallandi einkennum tengdum maga- og vélindabakfladissjukdomi. Til
medferdar vid hegdatregdu pegar lifsstilsbreytingar negja ekki til einar og sér.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir:
Sem syrubindandi lyf.  1-2 toflur eftir porfum.
Vid hagodatregou: 2-3 toflur eftir porfum.

Lyfio skal ekki gefid bornum yngri en 15 ara nema ad radi laeknis.

Magnesia DAK filmuhudadar toflur skal taka inn med naegum vokva.

4.3 Frabendingar

Skert nyrnastarfsemi (sermispéttni kreatinins > 200 mikromol/l, heetta 4 magnesiumeitrun).

Ofnaemi fyrir magnesiumhydroxidi, magnesiumoxidi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun
Langtimanotkun getur leitt til roskunar & kalsium-/fosfatjafnvaeginu.

Ekki atti ad nota calcitriol, kindlona, klorokin, tetrasyklin og mykofenolatmofetil samhlida Magnesia
DAK. Petta 4 einnig vid pott lyfin séu ekki gefin samtimis.

Onnur samhlida notkun lyfja:
Ef digoxin, penisillamin, sétalol, imidasodl afleidur, alloparinol og bisfosfonét eru notud samhlida
Magnesia DAK skulu minnst 2 klst. lida milli pess sem lyfin eru tekin inn (sja kafla 4.5).



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki eetti ad nota lyfid samhlida:
- Calcitriol: Heetta 4 blodmagnesiumhaekkun.
Verkunarmati: Opekktur.

- Kinoélon (siprofloxasin, lomefloxasin, moxifloxasin, norfloxasin og ofloxasin): Samtimis
inntaka eda inntaka med adeins nokkurra klst. millibili dregur marktaekt ar frasogi kin6lona.
Verkunarmati: Fléttumyndun.

- Tetrasyklin: Vegna minnkads frasogs og styttri helmingunartima dregur r kliniskri verkun
tetrasyklina.
Verkunarmati: Fléttumyndun.

- Kloérdokin: Minnkud plasmapéttni og minnkad adgengi vegna minnkads frasogs.
Verkunarmati: Opekktur.

- Mykofenolatmofetil (onaemisbaelandi lyf): Minnkud plasmapéttni vegna minnkads frasogs.
Verkunarmati: Opekktur. (Sja kafla 4.4.)

- Estramustin: Skert verkun estramustins vegna minnkads frasogs.
Verkunarmati: Fléttumyndun.

- Disulfiram: Skert verkun vegna minnkads frasogs.
Verkunarmati: Fléttumyndun.

Ekki skal nota syrubindandi lyf samtimis magasyrupolnum lyfjum, pvi slikt getur leitt til rofs
magasyrupolnu hudarinnar vegna stadbundins haekkads pH-gildis.

Samtimis notkun eftirtalinna lyfja hefur i for me0 sér ad gata parf varidar/breyta skommtum:
- Digoxin: Klinisk verkun digoxins minnkar vegna minnkads frasogs (fléttumyndun).
A0 minnsta kosti 2. klst. skulu lida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

- Flekainio: Hetta er a flekainioeitrun (hjartslattartruflunum) vegna pess ad pvagid verdur
basiskara og slikt leidir til aukins endurfrasogs i nyrnapiplum, sem lengir helmingunartima
flekainios.

Minnka skal skammt flekainids.

- Sétalol: Klinisk verkun sotalols minnkar vegna minnkadrar plasmapéttni (fléttumyndun 1
meltingarvegi).
A0 minnsta kosti 2. klst. skulu 1ida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

- Imidazoélafleidur (itrakonasol, ketokonasol): Klinisk verkun minnkar vegna pess ad basiskara
pvag leidir til minnkads frasogs imidazola.
A0 minnsta kosti 2. klst. skulu lida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

- Penisillamin: Klinisk verkun minnkar vegna minnkads frasogs (fléttumyndun).
A0 minnsta kosti 2. klst. skulu 1ida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

- Allopurinol: bvagsyrulakkandi verkun alloptrindls minnkar um pad bil 50% vegna minnkads
frasogs.
A0 minnsta kosti 2. klst. skulu 1ida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

- Salisylot: Basiskara pvag i tengslum vid notkun magnesiumhydroxids getur breytt Gtskilnadi
tiltekinna lyfja; Aukinn utskilnadur salisylata hefur greinst.



- Asetylsalicylsyra: Heetta er 4 minnkadri kliniskri verkun vegna aukinnar tthreinsunar um nyru
og minnkads frasogs, sem stafar af basiskara pvagi. Plasmapéttni salisylata minnkar um 30-
70%.
Staekka parf skammt acetylsalicylsyru og stilla skammtinn smam saman af.

- Bisfosfonét (alendronat, etidronat): Heetta er 4 vanfrasogi fosfats og beinmeyru vegna minnkads
frasogs etidronats. betta stafar af pvi ad i pormum bindast bisfosfonét vid fjolgildar
magnesiumkatjonir.

A0 minnsta kosti 2. klst. skulu lida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

- Litium: Klinisk verkun lititums minnkar vegna 30% aukningar & utskilnadi littums.
Stekka parf skammt lititums og stilla hann smédm saman af.

- Pseudoefedrin: Eitrun (sesingur, hradslattur, haprystingur) vegna minnkads ttskilnadar
pseudoefedrins um nyru.
Minnka parf skammt pseuddefedrins.

- Diflunisal: Verkun lyfsins getur breyst vegna ahrifa 4 adgengi.
Verkunarmati: Fléttumyndun.

Samtimis neysla fae0u hefur ekki ahrif 4 adgengio.

Syrubindandi lyf hamla frasogi jarns og ad minnsta kosti 1,5 klst. skulu lida milli pess sem lyfin eru
tekin inn.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga:

Pungadar konur mega nota magnesiumoxio.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um vanskapandi dhrif.

Brjostagjof:

Konur sem hafa barn a brjosti mega nota magnesiumoxio.

Lyfio skilst ut i brjostamjolk.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um aukaverkanir 4 barn sem haft er & brjosti.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Magnesia DAK hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Gera ma rdd fyrir ad 1-5% sjuklinga sem nota lyfid fai aukaverkanir, oftast meltingaropagindi.

Tioni

Lifferaflokkur

Algengar
(=1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar
(>1/1.000 til
<1/100)

Mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til
<1/1.000)

Koma orsjaldan
fyrir (<1/10.000)

Innkirtlar

Hja sjuklingum
med skerta
nyrnastarfsemi
getur
bl6dmagnesium-
hakkun komid
fyrir og um getur
verid ad raeda
alvarlega eitrun.




Ti0ni Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgefar | Koma orsjaldan

(>1/100 til <1/10) | (=1/1.000 til (>1/10.000 til fyrir (<1/10.000)
<1/100) <1/1.000)
Lifferaflokkur

Taugakerfi Hofudverkur

Meltingarfeeri Nidurgangur,
vindgangur,
kvidverkir,
vanlidan, 6gledi,
uppkost.
Efnaskipti og Blodmagnesiumh
naring ekkun. Hefur sést
eftir langvarandi
notkun
magnesium-
hydroxids hja
sjuklingum med
skerta
nyrnastarfsemi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni:

Vid pvageitrun geta komid fram kurarelik einkenni 4 bord vid 6gledi, uppkost, andlitsroda, balingu
midtaugakerfisins og dndunarfaera, vodvamattleysi, lagprysting, haegslatt og hjartastopp, skert
sinaviobrogod og 16mun.

Meodfero:

Einkennabundin medferd.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Syrubindandi lyf, magnesiumsambdnd, ATC-flokkur: A02AA04
Magnesiumoxid tilheyrir flokki heegdalyfja sem eru solt. Magnesiumoxid bindur vatn i pérmunum
med osmosu. Aukid raimmal parmainnihalds 6rvar parmahreyfingar. Hegodalosandi verkun kemur
fram 6-8 klst. eftir inntdku.

5.2 Lyfjahvorf

Magnesiumoxid frasogast haegt og 6fullkomid ur pérmum. Um pad bil 15-30% magnesiums 1 hverjum

skammti frasogast. Sa hlutinn sem ekki frasogast veldur heegdalosuninni. Frasogad magnesium skilst
einkum Gt um nyrun.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Toflukjarni:

Orkristalladur sellulosi
Katoflusterkja
Magnesiumsterat
Kisilkvooa, vatnsfri
Povidon

Filmuhuo:

Hypromellosi
Propylenglykol

Talkiim

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol
bPynnupakkning og ilat: 2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

bynnupakkning: Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
at: Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald
PVC/élpynna og glerilat.

Pakkningastaerdir: 40, 100 og 250 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/25/055/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. mai 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

9. mai 2025.



