KULLANMA TALIMATI

MAGNEZINC 30 mg/300 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile kullanilir.

Etkin madde: Her bir film tablet 30 mg ¢inkoya esdeger 82,6 mg ¢inko silfat monohidrat
ve 300 mg magnezyuma esdeger 520,4 mg magnezyum oksit icerir.

Yardimci maddeler:

Tablet: Laktoz monohidrat (inek sutiinden elde edilir), misir nisastasi, kroskarmeloz
sodyum, polietilen glikol, povidon K30.

Kaplama maddesi: Hipromelloz, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol, lak karmoizin
(E122).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1- MAGNEZINC nedir ve ne icin kullanilir?

2- MAGNEZINC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3- MAGNEZINC nasu kullanilir?

4-  Olast yan etkiler nelerdir?

5- MAGNEZINC’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1 — MAGNEZINC nedir ve ne i¢in kullanilr?

MAGNEZINC; ¢inko siilfat monohidrat ve magnezyum oksit igeren ve agizdan kullanilan
bir tablettir.

Her bir film tablet 30 mg cinkoya esdeger 82,6 mg ¢inko sulfat monohidrat ve 300 mg
magnezyuma esdeger 520,4 mg magnezyum oksit icerir.

Her kutuda toplam 40 tablet iceren 4 adet blister bulunur. Cinko ve magnezyum
eksikliginin giderilmesinde veya eksikligin 6nlenmesinde, viicutta asir1 derecede bakir
birikmesi hastaliginda (Wilson) ve/veya c¢inko emilim bozuklugunda (akrodermatitis
enteropatika) tedavisinde kullanilir.

2— MAGNEZiNC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MAGNEZINC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Ciddi bobrek yetersizliginiz varsa
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e MAGNEZINC’in bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1 duyarhliimz var ise
kullanmayniz.

MAGNEZINC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Daha 6nceden doktorunuz tarafindan bobrek yetmezliginiz oldugu sdylenmisse
e Hamile iseniz veya emzirme déneminde iseniz
e Daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz (intoleransiniz)
oldugu sdylenmigse

Nedeni belli olmayan erigkin diyaresinde (ishal) ¢inko kullanilmas1 uygun degildir.

30 mg cinko igeren irlinlerde tek seferde verilen ¢inko miktarmin yiiksek olmasi nedeniyle
cocuklarda ishal tedavisinde kullanimi uygun degildir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MAGNEZINC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kepekli, lifli besinler ve sut Grinleri MAGNEZINC’in emilimini azaltacagindan besinlerle birlikte
kullanmayiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MAGNEZINC’i hamilelikte doktor tavsiyesiyle ¢inko ve magnezyum destegi olarak
kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
MAGNEZINC’i emzirme doneminde doktor kontrolinde kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur.

MAGNEZiNC’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayanksizhigimz oldugu sdylenmisse MAGNEZINC’i almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Iceriginde bulunan lak karmoizin (E122) nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Cinko ve magnezyum tuzlar ile tetrasiklinler, kinolonlar ve penisilaminlerin birlikte alimi etki

azalmasina neden olabilir, bu maddeleri MAGNEZINC ile 2 saat arayla kullaniniz.

Yiiksek dozda demir preparatlarr MAGNEZINC’in emilimini 6nleyeceginden birlikte
kullanmayiniz.

Dogum kontrol ilaglar1 kan ¢inko duzeylerini azaltabilir.
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Icerigindeki magnezyumdan dolay: asagidaki ilaglarla ayni anda kullanmayiniz:

BObrekte magnezyum kaybmin artmasina sebep olduklarindan dolayr idrar sokturuculer
(diuretikler), bir gesit antibiyotik olan aminoglikozidler (gentamisin, tobramisin, amfoterisin B),
bagisiklik sistemini baskilayan immunosupresanlar (siklosporin A), kanser tedavisinde kullanilan
sitostatikler (sisplatin) kullanilmamalidir.

Magnezyum emilimini artirdigindan romatizmal hastaliklarin tedavisinde kullanilan, steroid
olmayan iltihap giderici ilag (NSAII) indometazin alinmamalidir.

Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotiroksin iceren ilaglar MAGNEZINC ile birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 - MAGNEZINC nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
MAGNEZINC yetiskinlerde giinde bir defa alinmalidir.

Wilson hastasiysaniz gunde 5 tablete kadar (150 mg/giin, 3 boliinmiis dozda), Akrodermatitis
Enteropatika hastasiysaniz giinde 2-5 tablet (50-150 mg/gun) kullanilmaktadir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
MAGNEZINC agizdan kullanim ig¢indir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklard_a kullanima:
MAGNEZINC’in ¢ocuk hastalardaki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.

Yaslllardg kullanimu:
MAGNEZINC’in yash hastalardaki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Cinkonun bobrek yetersizligi olan hastalardaki etkililigi ve giivenliligi aragtirilmamaistir.
MAGNEZINC; orta derecede bobrek yetmezligi durumunda kullamlmamali veya doz
azaltilmalidir; toksik etki riski artar.

Karaciger yetmezligi:
Cinkonun karaciger yetersizligi olan hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirtlmamustir.

MAGNEZINC bébrek yetmezligi riski varsa karacigerde koma durumunda kullanilmamalidir.

Eger MAGNEZINC’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAGNEZINC kullandiysamiz:
MAGNEZINC’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAGNEZINC kullandrysaniz; bulanti, kusma, karin agrist,
ishal gorulebilir. Sersemlik, renk soluklugu veya derinin gri-mavi renk almasi (siyanoz), hatta sok
geligebilir.

MAGNEZINC’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MAGNEZiNC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
MAGNEZINC tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugsmasi1 beklenmez.

4 - Olas yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MAGNEZINC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
gordlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MAGNEZINC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MAGNEZINC’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Tansiyon diisiikligii (hipotansiyon)

e Kalp atim ritminde bozukluk (aritmi)

e Potasyum eksikliginde elektrokardiyografik (kalbin elektriksel aktivitesinde) degisiklikler
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goralir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin

e Kusma

e Diski renginde koyulagsma

Seyrek
e Mide-bagirsakta tahris (gastrointestinal irritasyon)
e Bulant1
e ishal
o Kabizlik
e Midede siskinlik (epigastrik dolgunluk)

Cok seyrek
e Hazimsizlik
e Midede yanma

Bunlar MAGNEZINC’in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢g Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5 - MAGNEZINC’in saklanmas
MAGNEZINC’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAGNEZINC’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MAGNEZINC’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr
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http://www.titck.gov.tr/
mailto:info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yorikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylannigtir.
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