SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Magnesia "medic" 500 mg filmuhUdadar toflur.

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

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtoud tafla.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Hagoatregda. Magabdlga vegna magasyru. Skeifugarnarsar og magasar. Vélindisbélga.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Haegoatregoa: 2-3 toflur eftir porfum.

Syrubindandi: 1-2 toflur eftir pérfum.

Virkt magasar: 2-3 toflur 1 og 3 Kist. eftir adalmaltidir dagsins og pegar gengid er til nada.

Born
Lyfid er ekki &tlad bornum yngri en 15 &ra nema ad radi leknis.

4.3 Frabendingar

Skert nyrnastarfsemi (sermispéttni creatinins > 200 umol/l, haetta & magnesiumeitrun).
Ofnaemi fyrir magnesiumhydroxidi, magnesiumoxidi eda einhverju innihaldsefni lyfsins.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vid medhondlun magasars skal ganga Gr skugga um ad ekki sé um ad reda illkynja sjakdom.
Langtima notkun getur leitt til roskunar & kalsium-/fosfatjafnveeginu.

EkKi atti ad nota calcitriol, lyf af flokki kinolona, klorokin, lyf af flokki tetracyclina og

mycofenolatmofetil samhlida Magnesium "medic". betta & einnig vid pott lyfin séu ekki gefin
samtimis.



Onnur samhlida notkun lyfja
Ef digoxin, penicillamin, sotalol, imidazolafleidur, allopurinol og bisfosfonét eru notud samhlida
Magnesium "medic" skulu minnst 2 klst. lida milli pess sem lyfin eru tekin inn (sja kafla 4.5).

Born
Hja ungum bdrnum getur notkun magnesiumhydroxids valdid blédmagnesiumhakkun, einkum ef pau
eru med skerta nyrnastarfsemi eda vokvaskort.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki etti ad nota Magnesium "medic" samhlida:

- Calcitriol: Heetta & blodmagnesiumhakkun.
Verkunarmati: Ekki pekktur.

- Lyf af flokki kinolona (ciprofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, norfloxacin og ofloxacin):
Samtimis inntaka eda inntaka med adeins nokkurra kist. millibili dregur markteekt r frasogi
kinolona.

Verkunarmati: Fléttumyndun.

- Lyf af flokki tetracyclina: Vegna minnkads frasogs og styttri helmingunartima dregur Gr
Kliniskri verkun tetracyclina.
Verkunarmati: Fléttumyndun.

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

- Mycofenolatmofetil (6nemisbeelandi Iyf): Minnkud plasmabéttni 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 leidir til rofs magasyru-
polnu hadarinnar vegna stadbundins haekkads pH-gildis.

Samtimis notkun eftirtalinna lyfja hefur i for med sér ad geeta parf vartdar/breyta skdmmtum:

- Digoxin: Klinisk verkun digoxins minnkar vegna minnkads frasogs (fléttumyndun).
AJd minnsta kosti 2. Klst. skulu lida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

- Flecainid: Hetta er & flecainideitrun (hjartslattartruflunum) vegna pess ad pvagid verdur
basiskara og slikt leidir til aukins endurfrasogs i nyrnapiplum, sem lengir helmingunartima
flecainids.

Minnka skal skammt flecainids.

- Sotalol: Klinisk verkun sotalols minnkar vegna minnkadrar plasmapéttni (fléttumyndun i
meltingarvegi).
Ad minnsta kosti 2. klst. skulu lida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

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




- Penicillamin: Klinisk verkun minnkar vegna minnkads frasogs (fléttumyndun).
AJd minnsta kosti 2. Klst. skulu lida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

- Allopurinol: bvagsyrulekkandi verkun allopurinols minnkar um pad bil 50% vegna minnkads
frasogs.
AJd minnsta kosti 2. Klst. skulu lida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

- Acetylsalicylsyra: Hatta er & minnkadri kliniskri verkun vegna aukinnar Gthreinsunar um nyru
0g minnkads frasogs, sem stafar af basiskara pvagi. Plasmapéttni salicylata minnkar um
30-70%.

Steekka parf skammt acetylsalicylsyru og stilla skammtinn smam saman af.

- Bisfosfondt (alendronat, etidronat): Heetta er a vanfrasogi fosfats og beinmeyru vegna minnkads
frésogs etidronats. Petta stafar af pvi ad i pormum bindast bisfosfonét vid fjélgildar magnesium-
katjonir.

AJd minnsta kosti 2. Klst. skulu lida milli pess sem pessi lyf eru tekin inn.

- Litium: Klinisk verkun litiums minnkar vegna 30% aukningar a Utskilnadi litiums.
Steekka parf skammt litiums og stilla hann smam saman af.

- Pseudoefedrin: Eitrun (gesingur, hradslattur, haprystingur) vegna minnkads atskilnadar
pseudoefedrins um nyru.
Minnka parf skammt pseudoefedrins.

- Diflunisal: Verkun lyfsins getur breyst vegna ahrifa 4 adgengi.
Verkunarmati: Fléttumyndun.
Samtimis neysla feedu hefur ekki ahrif & adgengid.

Syrubindandi lyf hamla frasogi jarns og ad minnsta kosti 2 klst. skulu lida milli pess sem lyfin eru
tekin inn.

Hakkad pH i pvagi vegna notkunar magnesiumhydroxids getur breytt Gtskilnadi ymissa lyfja; pannig
hefur sést aukinn Gtskilnadur salcylat-lyfja.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Pungadar konur mega nota magnesiumoxid.
EKKi liggja fyrir neinar upplysingar um ad lyfid valdi fosturskemmdum.

Brjostagjof

Konur sem hafa barn & brjosti mega nota magnesiumoxio.

Lyfio skilst ut i brjostamjolk.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um aukaverkanir & barn sem haft er & brjosti.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Magnesia "medic" hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeeraflokkum og tidni.
Tidniflokkar eru sem hér segir:

Mjdg algengar (>1/10);

Algengar (>1/100 til <1/10);

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

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000);



Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000);
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

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

Innkirtlar
Sjaldgaefar (> 1/1.000 og < 1/100) | Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur bl6o-
magnesiumhakkun komid fyrir og um getur verid ad reeda
alvarlega eitrun.

Efnaskipti og neering
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Bléomagnesiumhakkun. Hefur sést eftir langvarandi notkun
magnesiumhydroxids hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi

Taugakerfi
Algengar (> 1/100 og < 1/10) Hofudverkur.

Meltingarfeeri
Algengar (> 1/100 og < 1/10) Nidurgangur, vindgangur, vanlidan, 6gledi, uppkdost.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad Kvidverkir
aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum)

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 heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings 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.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Vid pvageitrun geta komid fram kararelik einkenni & bord vid 6gledi, uppkdst, andlitsroda, balingu
midtaugakerfisins og 6ndunarfeaera, védvamattleysi, lagprysting, haegslatt og hjartastopp, skert
sinavidbrogd og I6mun.

Medferd

Edlilegt er ad bregdast vid ofskdommtun med pvi ad heetta medferd med magnesium. Haegt er ad snua vid
neikveedum ahrifum & hjarta- og edakerfi og & taugar og vodva, sem tengjast blédmagnesiumhakkun,
med pvi ad gefa kalsiumglikoénat. Ef nyru sjuklingsins starfa edlilega 4 ad gefa sjuklingnum nagan vokva
til ad flyta fyrir utskilnadi magnesiums. Naudsynlegt getur verid ad beita skilun hja sjuklingum ef
nyrnastarfsemi er skert eda ef blddmagnesiumhakkun er mikil.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syrubindandi lyf, magnesiumsambdnd. ATC-flokkur: A02AA04.
Magnesiumoxid tilheyrir flokki haegdalyfja sem eru sélt. Magnesiumoxid bindur vatn i pérmunum
med osmadsu. Aukid rammal parmainnihalds drvar parmahreyfingar. Heegdalosandi verkun kemur

fram 6-8 kist. eftir inntoku.

5.2 Lyfjahvorf



http://www.lyfjastofnun.is/

Magnesiumoxid frasogast haegt og 6fullkomid ur pérmum. Um pad bil 15-30% magnesiums i hverjum
skammti frasogast. S& hlutinn sem ekki frasogast veldur heegdalosuninni. Frasogad magnesium skilst
einkum Gt um nyrun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkrist6llud sellulésa. Povidon. Glyserdl. Kartoflusterkja. Magnesiumsterat. Hypromellésa.
Macrogol 6000.

6.2 Osamrymanleiki

Enginn.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Plastilat (HDPE).

Pakkningasterdir: 40 toflur, 100 t6flur og 200 toflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.
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