KULLANIM KILAVUZU

Magnesium Diasporal® Pastil

BIRIM FORMULU

Bir pastil (1,030 g) 610 mg Magnezyum sitrat (kuru bilesik) ihtiva eder.

Magnezyum muhtevasi: 98,6 mg =4 mmol = 8§ mEq

Yardimci maddeler olarak Anhidrik sitrik asit, Siikroz, Ksantan sakizi, Toz

seliiloz, Kalsiyum stearat, Sodyum sakarin ve Portakal suyu aromasi bulunur.

TIBBI OZELLIKLERI

Magnezyum, fizyolojik kalsiyum antagonisti olarak hiicre membraninin fosfolipidlerini
stabilize eder ve néromduskiiler transmisyonu inhibe eder. Magnezyum yavasga emilir, ancak
ozellikle ince bagirsaklarda tamamen emilmez. Emilmeyen kismi laksatif bir etki
olusturabilir. Kan serumu tiim magnezyum deposunun sadece yaklasik %]1’inin yani 0,8 — 1,0
mmol/I’sini (1,6 — 2,0 mEq/I’ye karsilik gelir) igermektedir. Bu deponun yaklasik %45’
albiimine veya diger ligandlara baghdir. Geri kalan iyonize magnezyum fizyolojik olarak aktif
kismi olusturur.

Tiim magnezyum deposunun yaklasik yarisi hiicrelerin i¢inde bulunmaktadir. Geri kalan
magnezyum konsantrasyonu kemiklerdedir. Yizeyde toplanan kisim kan serumunda bulunan
magnezyum ile dengededir.

Kan serumunda bulunan magnezyum konsantrasyonu giin igerisinde degisir. Kan
serumundaki magnezyum konsantrasyonu ile kemiklerdeki magnezyum konsantrasyonu
dengede oldugu i¢in kan serumundaki magnezyum konsantrasyonundan tum miktarla ilgili bir
sonu¢ cikarilamaz. Noromuskiiler hiper-eksitabilite magnezyum eksikligi i¢in bir belirteg
olabilir. Emilen magnezyum bobrekten atilir.

ONERILEN KULLANIM YERI
Noromiiskiiler rahatsizliklar, sistremma gibi kas rahatsizliklarina neden olan magnezyum
eksikliginin giderilmesine yardimcidir.

Magnesium Diasporal® Pastil gebelik ve laktasyon sirasinda giivenle kullanilabilir.

ARAC VE MAKINE KULLANIMI UZERINDEKI ETKILER
Arag ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

e Magnezyum sitrat veya Magnesium Diasporal® Pastil icerigindeki herhangi bir bilesene
kars1 duyarl iseniz (alerjik),

e Magnezyumun asir1 miktar1 bobrekler araciligiyla atilir. Bu yiizden saglam bdobrek
fonksiyonlarinda magnezyumun yiiksek oral dozundan dolayr magnezyum zehirlenmesi
beklenmez. Sadece siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda magnezyum birikimi,
zehirlenme ile birlikte ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle Magnesium Diasporal® Pastil siddetli
bobrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir ve daha hafif seviyelerde boébrek
rahatsizlig1 olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

e Kalbinde kalp atim hizi yavashigina (bradikardi) yol agan iletim bozuklugu olanlar
magnezyum kullanmamalidir. Ciinkii magnezyum kalsiyum-indiikleyici salinimi ve



transmiterlerin faaliyetini engeller. Boylece magnezyum ndromuskuler, maskiler ve
kardiyak uyarilmanin yatistirilmasi ve azaltilmasina yol acabilir. Dahast magnezyum,
bradikardi durumunu arttirabileceginden dolayr bu hastalar Magnesium Diasporal® Pastil
kullanmamalidir.

e [(-adreno reseptor antagonistleri (Adrenalin, Orciprenalin vs.) veya Atropin ya da
Ipatropium bromir gibi parasempatolitikler, bradikardi aritmilerinde kisa donem medikal
tedavisi i¢in kullamlir. Bu maddelerle Magnesium Diasporal® Pastil’in etkilesimi
beklenmez; c¢lnkid plazma magnezyum konsantrasyonu uzerindeki oral magnezyum
alimmin etkisi B-adreno-reseptdr antagonistleri ve parasempatolitiklerin aktivitesini
arttirmada oldukg¢a azdir.

UYARILAR / ONLEMLER

e Magnesium Diasporal® Pastil siikroz (=seker) icerir. Bu nedenle, diyabet hastasi ve insiilin
rezistansi olanlarda mutlaka doktora danigilarak kullanilmalidir.

Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammulsiizliigiiniiz oldugu séylenmisse bu
urtiinu kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

e Seker igermesi nedeniyle siirekli ve sik kullanilmasi dislerinize zarar verebilir (¢cirime).
Dijital glikozitleri kullanan hastalarda dikkatli uygulanmalidir.

Kullanmadan 6nce Kullanim Kilavuzu'nu dikkatlice okuyunuz.

Kullanmakta oldugunuz bir ilag var ise, muhakkak doktorunuza ve eczaciniza bildiriniz.

YAN ETKILER / ADVERS ETKIiLER

Yiiksek doz tedavisinde Magnesium Diasporal® pastilleri nadiren fegesin yumusamasina veya
diyareye neden olabilir. Bu durumda tedaviye gegici olarak ara verilmelidir. Dozun
azaltilmasiyla semptomlarin azalmasindan veya tamamen yok olmasindan sonra tedaviye
tekrar devam edilebilir.

Istenmeyen bir etki goriildiigii zaman Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz.

ILAC ETKILESIMLERI VE DiGER ETKIiLESIMLER
Aminoglikozit antibiyotikleri, Sisplatin ve Siklosporin A magnezyum salgilanmasini arttirir.

Magnezyum tuzlar1 kas gevsetici maddelerin (pankironyum bromdr, stiksinilkolin halojendir)
etkisini guclendirebilir.

Magnezyum, demir, florirler ve tetrasiklin birbirlerinin emilimlerini etkilemektedir. Bu
nedenle Magnesium Diasporal® Pastil ile yukarida bahsedilen maddeleri igeren preparatlarin
kullanimi arasinda 2 — 3 saatlik zaman birakilmalidir.

GUNLUK KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Ginde 3 defa 1 pastil (295,8 mg Magnezyum) alinir.

Magnesium Diasporal® pastilleri agizda emilerek kullanilir.

ASIRI DOZ VE TEDAVISi

Magnezyumun asir1 dozda uygulanmasi renal fonksiyonu normal hastalarda toksik bir etkiye
yol agmaz. Magnezyum birikmesi sadece renal fonksiyonu bozuk olan hastalarda periferal
kiirariform paraliz, bulanti, kusma, muhtemelen yorgunluk, uyku hali, soluk alamama ve
asistoli gibi toksik belirtilere yol acar. Zehirlenme tedavisinde intravendz olarak kalsiyum ve
intramaskdler veya subkutan olarak 1 — 2 ampul Neostigmin uygulanir.



Intravendz ve oral yolla izotonik sodyum kloriir ¢dzelti verilir, solunum sistemi desteklenir,
bobrek yetmezligi durumunda hemodiyaliz uygulanir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
50 pastillik blister ambalajda.

SAKLAMA KOSULLARI

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
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ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.

UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Lisansér Firma ve Uretim Yeri: Protina Pharmazeutische GmbH 85737 Ismaning, Almanya

SADECE ECZANELERDE SATILIR.



