KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Magnesie Calcinee 100 g Toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Beher sise;

100 g Magnezyum hidroksit igermektedir.
Yardimc1 maddeler i¢in, Bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Toz;

Beyaz renkli, kokusuz, tatsiz akici toz.

4. KLINIK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

Yukarida belirtilen 6zelliklerden dolay1 Magnesie calcinee peptik iilser, gastrit, peptik esofagit,
gastrit hiparasidite ile birlikte goriilen hiperasidite nin semptomatik tedavisinde etkilidir. Normal
dozlarda hafif laksatif etkisinden dolayr hemoroid vakalarinda, gebelerde, kalp hastalarinda ve

bilhassa konstipasyondan sikayetci olan yaslilarda giivenle kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Mide asiditesini Notralize etmek i¢in 0,5 - 1 g (yarim 6lgek) ¢esitli hazimsizlik ve siskinlik hallerinde
adsorban ve miileyyin(laksatif) olarak 2 - 3 g (1 6l¢ek) miishil olarak ise, 8 - 10 g (3 6l¢ek) alinir.Yarim
bardak su i¢inde gece yatarken alinmasi tavsiye edilir.

Arsenik ve diger bazi asit zehirlenmelerinde 20 - 30 g alinmalidir.
Kontrendikasyonlar

Siddetli karin agrisi, bulanti, kusma gibi apandisit semptomlarinda ve siddetli bobrek hastaliklarinda

kulanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Tetrasiklin grubu, antibiotikler, antihistaminikler, demirli preparatlar, varfarin, kinidin, digoxin gibi
ilaglarin absorbsiyonlarini azaltip tedaviyi etkileyeceginden’’ MAGNESIE CALCINEE’’alindiktan

sonraki 1 - 2 saat igerisinde agizdan ilag alinmamalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gebelik donemi:

Ozel bir duruma rastlanmamustr.

Laktasyon donemi:

Ozel bir duruma rastlanmamustr.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ozel bir duruma rastlanmamustir.

4.8 Istenmeyen etkiler

4.9 Doz asim ve tedavisi

Onemli bir etkisi yoktur.Genel tibbi takip yapilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

Farmakodinamik ve farmakokinetik ozellikler

Farmakoterapotik grup: ATC kodu: A02AA04

Magnesie Calcinee (Magnezyum Hidroksit) mide asidi ile reaksiyona girerek mide eksiligini gideren,
notralize etme giicli yliksek nonsistemik bir antiasid’dir.

Magnezyum Hidroksit’in fazlast mide ve barsak gazlarini,adsorbe etmek suretiyle adsorban etkiye de
sahiptir.

Gastrit sekresyon motilite ve peptik aktiviteyi inhibe eder.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
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Magnesie Calcinee’in igerdigi etkin madde olan Magnezyum Hidroksit(USP 27), Tiirkiye ve
Diinya’ nin ¢esitli iilkelerinde yillardir kullanilmakta olup, hakkindaki tiim bilgiler standart
monograflarin ve vademecum bilgilerinin yer aldig: kitaplarda yer almaktadir. Kullanimlart ile

goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.5, 4.8,4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci1 maddelerin listesi

Yardimc1 madde igermemektedir.

Gegcimsizlikler
Mag etkilesimleri ile ilgili bilgiler, 4.5 no.lu boliimde belirtilmektedir.

Magnezyum Hidroksit’in kullanilan yardime1 maddeler ile ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
60 Ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel uyarilar

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Cocuk emniyetli, beyaz yiiksek dansiteli polietilen kapak ile kapatilmig, bal renkli cam sise (Tip
).

Her bir karton kutu 1’er adet sise ve kasik icermektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gegerli degildir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer Inc./ABD lisansi altinda

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 134303

Kiiciikgekmece - Istanbul
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8. RUHSAT NUMARASI
121/63

9. ILK RUHSAT TARiHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
12.06.1975/ 01.10.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
12.07.2007
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