SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Addex—Magnesium 1 mmol/ml innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

1 hettuglas (10 ml) inniheldur:

Magnesiumsulfat (7H20) 2,46 ¢

Elektrélytainnihald iml i hettuglasi (10 ml)
Mg2+ 1 mmol 10 mmol

SO2& 1 mmol 10 mmol

Osmolalstyrkur: um 2000 mosm/kg af vatni.
pH: Um 6.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Magnesiumskortur og yfirstandandi magnesiumtap. Magnesiumvidbot vid vokvamedferd i blazed eda
pegar 61l naering er gefin i blaaed.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

A ad pynna.

Skammtastaerdir eru einstaklingsbundnar.

Viohaldsmedferd: Um 10 mmadl a s6larhring.

Veegur skortur: Um 20 mmol/solarhring.

Magnesiumskortur med einkennum: 30-40 mmol/sélarhring par til ad magnesiumpéttni i sermi er ordin
edlileg, en sidan er gefinn vidhaldsskammtur sem nemur 10 mmdl/sélarhring.

Ef naering er gefin i blazed: 10-15 mmol 4 ad gefa 4 sblarhring. Til ad nd fram hamarksnytingu a ekki
ad gefa meira en 2,5-3 mmal af magnesium/klst. i innrennsli.

Eftirlit med medferd

Fylgjast skal reglulega med magnesiumgildum i sermi og pvagi, einkum pegar gefin eru

yfirl0 mmol/sélarhring og ef nyrnastarfsemi er skert, truflun er & hjartastarfsemi med leidnitruflunum
eda vid alvarlega lungnabilun. Yfirleitt polist medferdin vel par sem umframmagn skilst Gt um nyru.
Nota ma& meelingu & magnesiumutskilnadi i pvagi & 24 klukkustundum til ad greina betur hversu mikill
skorturinn er eda meta hvada skammtur er hafilegur. 30 mmal af Mg er beaett vid 500 ml glukésalausn
og gefin i bldaed & 12 klukkustundum, um leid og pvagi er safnad i 24 klukkustundir fra pvi ad
innrennsli hefst. Ef skortur er greinilegur safnast meira en 50% fyrir og ef uppsofnun er undir 20% er
sennilega ekki um skort ad reeda. Pad baetir matid enn frekar ef jafnveegi er rannsakad i lengri tima, t.d.
5 daga.



4.3 Frabendingar
Engar pekktar frabendingar.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sérstaka var(d skal vidhafa vid notkun Addex-Magnesium ef sjuklingur er med skerta nyrnastarfsemi,
truflun & hjartastarfsemi med leidnitruflunum eda vid alvarlega lungnabilun.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar milliverkanir hafa komid fram.

4.6 Medganga og brjostagjof

Engin pekkt heetta vid radlagda skammta.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engin pekkt ahrif.

4.8 Aukaverkanir

EkKki hefur verid tilkynnt um aukaverkanir Addex-Magnesium i tengslum vid uppgefnar
skammtaleidbeiningar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Fyrsta merki um ofskdmmtun er seinkad vidbragd sem verdur pegar magnesium i sermi nemur um
2,5 mmol/l. Mikil ofskdmmtun getur valdio 6ndunarbalingu og hjartastoppi.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Pykkni sem blandad er i lausnir til notkunar i blazd, saltalausnir, ATC flokkur:
B05XA05

Addex-Magnesium er vidbétarlausn til magnesiumgjafar vid vokvamedferd eda naringargjof i blazd.
Magnesiummagnid er melt pannig ad pad hentar baedi sem magnesiumuppb6t og vidhaldsmedferd.
Einkum er porf & magnesiumuppbot eftir skurdadgerd i meltingarvegi og/eda pegar aukavokvatap a sér
stad Ur meltingarvegi svo sem vid fistlamyndun, nidurgang, drennotkun (fistilhjaveitu) og stomiur.
Magnesiumskortur og/eda aukin magnesiumpérf koma einnig fyrir vid afengissyki, brisbdlgu,
sykursyki, medferd med pvagrasilyfjum og brunasar. Eitt hettuglas (10 mmol Mg) jafngildir nokkurn
veginn edlilegri vidhaldsporf og um 1/3-1/4 af upphafsmedferd vid greinilegan magnesiumskort.

5.2 Lyfjahvorf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda Addex-Magnesium saman vid eda beta i 6nnur lyf, nema samrymanleiki hafi verid
stadfestur.

20 ml af Addex-Magnesium ma bata i 1.000 ml af flestum innrennslislausnum & markadi, svo sem
amindsyrulausnum, glukésa-, glukdsa-elektrélyta- og elektrélytalausnum. Upplysingar um
iblondunarefni fyrir blondur i ftalatlausum plastpoka og ibléndunarefni fyrir TPN-lausnir ma nélgast
hj& framleidanda.

6.3  Geymslupol

3ér.

Vegna hattu & érverumengun i tengslum vid ibléndun innrennslislausna & deildum, & ad nota blénduna
strax ad undirbdningi loknum. Leifum innrennslislausnar skal farga og paer ma ekki geyma til sidari
nota.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas (pélypropen) 10 x 10 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Innrennslid skal hafid i sidasta lagi 1 Klst. eftir ad Addex-Magnesium er beett i lausnina ad vidhafori
smitgat.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

75174 Uppsala

Svipj6d

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/04/116/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. mars 2004
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. mai 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
1. mars 2023.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar (http://www.lyfjastofnun.is).



