KULLANMA TALIMATI

MAGOSIT 365 mg tablet
Ag1z yolu ile kullanihir.

e FEtkin madde: Her bir tablet 365 mg magnezyuma esdeger 605,33 mg magnezyum oksit
igerir.

e Yardimci maddeler: Poloksamer P188, krospovidon, laktoz monohidrat (Inek siitiinden
elde edilmektedir.), polietilen glikol 8000 ve magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MAGOSIT nedir ve ne icin kullanilir?

MAGOSIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MAGOSIT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MAGOSIT’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. MAGOSIT nedir ve ne icin kullanihr?
MAGOSIT etkin madde olarak magnezyum oksit igerir.

Magnezyum, mineral destek iiriinleri olarak isimlendirilen ilag grubuna dahildir.
Seffaf PVC/Aclar/Al folyo blisterlerde 30 tablet olarak pazarlanmaktadir.

MAGOSIT,
e Magnezyum eksikliginde ortaya ¢ikan belirtilerin (semptomlarin) giderilmesi
e Kalp ve damar sisteminde: Kalp atiminin hizlanmasi, kalp atim diizensizligi, kalp krizi,

kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrist (anjina
pektoris), hafif siddette yiiksek tansiyon

e Sinir ve kaslar: Kaslarda ani ve asir1 kasilmalar (tetani), kaslarda kramp olusumu, mide-
bagirsak kramplari, kas ve sinirlerin artmis uyarilabilirligi, baldir kramplari, yeni dogmus
ve kii¢iik ¢ocuklardaki krampli durumlar ve stres

e Kadin hastaliklari, dogum ve gebelik ile ilgili: Zamanindan 6nce (pre-term) kasilmalar,
rahim agz1 yetmezligi, erken zar yirtilmasi, gebelikte kasilmalar (eklampsi [gebelikte
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havale nobetleri, kan basinci artisi, idrarda protein bulunmasi ve viicudun su tutmasiyla
seyreden hastalik]/pre-eklampsi [gebelikte kan basinct artisi, idrarda protein bulunmasi ve
viicudun su tutmasiyla seyreden hastalik]), dol yatagi kasini1 gevseten betamimetik tiirii ilag
kullanimin1 gerektiren dol yatagi kasilmalarinin durdurulmasi, agrili adet gérme

e Ortopedi: Kire¢clenme ve kemiklesmeler
e Bobrek tagi olusumunun dnlenmesi (kalsiyum oksalat iirolitiazis tekrarinin 6nlenmesi)

o Seker hastalig1 tedavisi ve bir ¢esit bas agrisi1 olan migren
durumlarinin tedavisinde kullanilir.

2. MAGOSIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MAGOSIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e MAGOSIT in igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa

e Eger ciddi bobrek bozuklugunuz veya yetmezliginiz varsa

MAGOSIT'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e (Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa ilact kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.
e Kalp yetmezliginde kullanilan dijital grubu ilaglardan kullaniyorsaniz

e Heyecan bozukluguna baglh olarak gelisen duygu degisikligi ve depresyon hallerinin
kontrolii i¢in Lityum tedavisi goriiyorsaniz

e Magnezyum seviyeleriniz 1,5 mEq/L’nin altinda ise

e Orta yasin istiindeki hastalarda, hastalik veya ila¢ kullanimina bagl olarak ishale sebep
olabilir. Ishal olusumu halinde doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

MAGOS.iT'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MAGOSIT, yemeklerle birlikte alinmalidir. A¢ karnina kullanmak ishale neden olabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MAGOSIT’i hamilelik déneminde doktorunuza danismadan kullanmayniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MAGOSIT’i, emzirme déneminde doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
MAGOSIT’in ara¢ ve makine kullanmaya kars1 olumsuz bir etkisi yoktur.
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MAGOSIT’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MAGOSIT’in igeriginde bulunan laktoz monohidrat (Inek siitiinden elde edilmektedir.) nedeniyle,
eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gsekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz)
oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglar MAGOSIT ile tedaviyi etkileyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullantyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

e Kas gevsetici ilaglar (non-depolarize edici néromuskiiler blokerler)

e Bazi antibiyotikler (aminokinolonlar, nitrofurantoin, penisilamin, tetrasiklinler,
florokinolonlar)

o Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan digoksin

e Duygu degisikligi ve depresyon hallerinin kontroliinde kullanilan lityum
e Potasyumun viicuttan atilmasini saglayan sodyum polistiren siilfonat

e Bobrek taslarini 6nlemek i¢in kullanilan seliiloz sodyum fosfat

e Magnezyum iceren diger ilaglar (magnezyum enemalar1 dahil)

e Uykusuzluk tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (barbitiiratlar), viicutta morfin gibi etki gosteren
maddeler (opioidler), uyku vericiler (hipnotikler)

e Yiiksek tansiyon veya kalp problemlerinde kullanilan ilaglar (nifedipin)

e Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotiroksin iceren ilaglar MAGOSIT 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 kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAGOSIT nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetigkinler ve ergenler (12-17 yas) i¢in Onerilen giinliik doz 1-2 tablettir.
Hamilelikte ve laktasyon doneminde 6nerilen giinliik doz 1-2 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
MAGOSIT’1 agiz yolu ile kullaniniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
12 yasindan biiyiik cocuklarda onerilen giinliik doz 1-2 tablettir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli popiilasyonlarda kullanim {izerine veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa MAGOSIT’i kullanmamalisiniz.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar lizerine veri bulunmamaktadir.

Eger MAGOSIT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAGOSIT kullandiysamz:
MAGOSIT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MAGOSIT'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MAGOS.iT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MAGOSIT’1 doktorunuza danigmadan birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MAGOSIT’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 I’inden fazla
gortilebilir.

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, MAGOSIT’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Ciddi alerjik reaksiyon (6rn. ag1z ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii, kizariklik)

e Yavas ve yiizeysel nefes alip verme (solunum depresyonu)

¢ Biling kayb1 (koma)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Diisiik tansiyon

e Kalbin elektriksel etkinligine ait kayit (EKG) degisiklikleri

e Depresyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

4/6



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin
e Bulant1
e Kusma

e Zihin kansikligi

Cok yaygin
e Ishal
Bilinmiyor
e Kramp
e Yorgunluk hissi
o Zayiflik

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

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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.

5. MAGQSiT’in saklanmasi
MAGOSIT’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz. .
Blisterin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden 6nce MAGOSIT’i kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MAGOSIT i kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr
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Uretim yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

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

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmigtir.

6/6



