Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara
Magnerot tabletta

magnézium-orotat-dihidrat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza.

e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informécidkra a késébbiekben is sziksége
lehet.

e Tovéabbi informé&ciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészehez.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

o Feltétlenl tajékoztassa kezeldorvosat, ha tunetei nem enyhiilnek, vagy éppen salyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Magnerot tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat¢?
Tudnivaldk a Magnerot tabletta szedése elott

Hogyan kell alkalmazni a Magnerot tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Magnerot tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

cakrwpE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Magnerot tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Magnerot tabletta &svanyi anyag, ezen belul magnézium-tartalma készitmény.
Magnéziumhiany megel6zésére és kezelésére javasolt.
A magnézium-tartalmu készitményeket alkalmazzak magnéziumhiannyal 6sszefliggé sziv- és
érrendszeri betegségek esetén, igy:

0 szivroham (szivinfarktus) és a szivizom sejtek elhalasanak (nekrozis) kivédésere;

0 szivtaji szoritd fajdalom (angina pektorisz) kiegészito kezelésére;

tovabba:

0 érelmeszesedés (arterioszklerozis);

0 anagy és kis vergderek falanak gyulladasa (arteritisz és arteriolitisz);

0 azsir (lipid) anyagcsere zavarainak kiegészito kezelésére.

A fenti korképekben azonban hatékonysaguk nincs igazolva a mai kdvetelményeknek megfelel6
klinikai vizsgélatokkal.

A Magnerot tabletta alkalmazhat6 a sima- és harantcsikolt izomzat gorcsos allapotai, igy az éjszakai
labikragorcs, fokozott ideg-izom ingerlékenység kezelésere is, ha az izommiikddés zavaranak oka a
magnéziumhiény.

2. Tudnivalok a Magnerot tabletta szedése elétt

Ne szedje a Magnerot tablettat, ha:

- allergids a magnézium-orotat-dihidrat hatbanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- sulyos vesebetegsége van (vesefunkcioi karosodtak);

- kalcium-, ill. magnézium-ammonium-foszfat vesekdvessége van;

- sziv ingeruletvezetési zavara van (pitvar-kamra atvezetési blokk);

- szervezetében felborult az 4svanyi anyagok egyensulya (sulyos zavar a sbhaztartasban);
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- sulyos izomgyengeséggel jard betegségben (miaszténia gravisz) szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Magnerot tabletta szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha &llapota a kezelés ellenére sem javul, forduljon orvoséhoz, aki szlikség esetén mddositani fogja a
terapiét:

ha On mas gyogyszert is szed;

ha veseelégtelenségben szenved,;

ha nincs vizelete;

ha kiszaradas all fenn.

Egyéb gyogyszerek és a Magnerot tabletta
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyeb gydgyszereirdl.

A Magnerot tabletta egyidejii alkalmazéasa nem ajanlott:
— foszfat-, kalcium-tartalmu készitményekkel (gatoljak a magnézium felszivodasat a bélbol);
— vas(I)-ion tartalma keészitményekkel (a magnézium gétolja a vas felszivodasat);
— tetraciklin antibiotikumokkal, valamint csontritkulas elleni bifoszfonatokkal és
natrium-fluoriddal (felszivodasukat a magnézium gétolhatja).
A fenti készitmények és a Magnerot tabletta bevétele kozott 2-3 ora id6 intervallum ajanlott.

A Magnerot tabletta egyidejii alkalmazésa étellel, itallal vagy alkohollal
Nem ajanlott az alkoholfogyasztas a Magnerot tablettaval torténd kezelés idotartama alatt. Az alkohol
a szervezetben gatolja a magnezium felszivodasat és fokozza a kilrilését.

Terhesség, szoptatés és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.

A magnézium vegydletek biztonsédgosan alkalmazhatok terhesség és szoptatés alatt.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
A Magnerot tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Magnerot tabletta tejcukrot (laktéz-monohidratot) tartalmaz. Amennyiben kezeléorvosa
korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, a gyogyszer alkalmazasa elétt
forduljon kezel6orvosahoz.

A készitmeény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Magnerot tablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

A Kkészitmény ajanlott adagja:

Az ajanlott adag naponta 3-szor 2 db tablettal héten at.

Fenntarté adagja naponta 2—-3 db tabletta.

Ejszakai labikragorcs jelentkezésekor esténként 23 db tabletta bevétele ajanlott.

Alkalmazésa gyermekeknél
6 éven feluli gyermekek szokasos napi adagja 1-3 db tabletta.




A Kkezelés id6tartama:
A Magnerot tablettat legalabb 6 hétig kell szedni, de a készitmény tartdsan is alkalmazhato.
Kezeldorvosa fogja meghatérozni a kezelés idotartamat.

Az alkalmazés mddja:
A Magnerot tablettat szétragva, kevés folyadékkal kell bevenni étkezés elott vagy kozben.

Ha az alkalmazas soran a Magnerot tabletta hatasat talzottan erésnek érzi, vagy a készitmény csekély
hatasunak bizonyul, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Magnerot tablettat vett be
Nagy adagok hasmenést vagy hig székletet okozhatnak, azonban ezek a tlinetek nem veszélyesek. Ha
hasmenés lép fel, csokkentse a napi adagot vagy szakitsa félbe a kezelést, és keresse fel orvosat.

Ha elfelejtette bevenni a Magnerot tablettat

Folytassa a kezelést oly médon, hogy a legkdzelebbi szokéasos idépontban vegye be a kdvetkezé
Magnerot adagot és tovabbiakban figyeljen arra, hogy a jovében rendszeresen szedje a tablettakat.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Magnerot tabletta szedését

A kezelés eredmeényessége érdeklében a Magnerot tablettakat olyan rendszeresen kell szedni,
amennyire csak lehetséges. Ha id6 el6tt kivanja megszakitani vagy abbahagyni a kezelést, kérjik,
beszéljen orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka mellékhatdsok (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

Hasmenés vagy hig széklet jelentkezhet (a szokasos adagok tullépésekor), amelyek azonban
artalmatlan tlinetek. Hasmenés esetén csokkenteni kell a napi adagot vagy abba kell hagyni a kezelést.
Nagy adagok tartds alkalmazasa esetén faradékonysag fordulhat el6. (Ez esetben klinikai- és
laboratoriumi vizsgalat, a szérum magnéziumszint ellenérzése szikséges). Magnézium-tartalmu
savkoto szerek egyideji szedése fokozhatja a hatast.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészseguigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kbzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhatd elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Magnerot tablettat tarolni?
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon és a buborékcsomagoléson feltiintetett lejarati id6 utan (Felhasznélhatd/Felh.:) ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.


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

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Magnerot tabletta

A készitmény hatéanyaga: 500 mg magnézium-orotat-dihidrét.

Egyéb osszetevsk: magnézium-sztearat, natrium-ciklamat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
karmell6z-néatrium, talkum, kukoricakemenyit6, povidon K30, lakt6z-monohidrat, mikrokristalyos
celluloz.

Milyen a Magnerot tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér, kerek, lapos, metszett él tabletta, egyik oldalukon bemetszéssel. A tablettan 1évo bemetszés
csak a szettoreés elosegitésére és a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt
egyenlé adagokra ossza.

20 db, 50 db, 100 db, 200 db tabletta, illetve kérhazi kiszerelésben 1000 db tabletta fehér, atlatszatlan
PVC/PVDCI//AIl vagy PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Strasse 7, 71034 Boblingen
Németorszag

Gyarto:
Mauermann Arzneimittel KG
Heinrich-Knote-Strasse 2, 82343 Pdcking

Németorszag

vagy

WORWAG Pharma GmbH & Co.KG

Calwer Str. 7

71034 Bdblingen

Németorszag

OGYI-T-1645/01 (20 db PVC/PVDC//AI buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/02 (50 db PVC/PVDC//AIl buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/03 (100 db PVC/PVDCI/IAI buborékcsomagolés)
OGYI-T-1645/04 (200 db PVC/PVDCI/IAI buborékcsomagolés)
OGYI-T-1645/05 (1000 db PVC/PVDCI//AI buborékcsomagolés)
OGYI-T-1645/06 (20 db PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/07 (50 db PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/08 (100 db PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/09 (200 db PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-1645/10 (1000 db PVC//AI buborékcsomagolés)

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2020. jalius



