INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH
TOREBKA Z PAPIERU TERMOZGRZEWALNEGO POWLEKANEGO POL |IETYLENEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MAGNEZU SIARCZAN
proszek do sposzizania roztworu doustnego, 1g/1g
Magnesii sulfas heptahydricus

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad: magnezu siarczan.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

|4, POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

proszek do spogrizania roztworu doustnego
25¢g Kod EAN.UCC: 5909990029563

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Droga podania: podanie doustne.

Dawkowanie: dorasli: 10 g — 15 g (2-3 tyeczki) rozpuci¢ w szklance wody (250 ml). Stosoéva
doraznie, raz na dop W celu uzyskania wygaien co do stosowania leku nalezaségma¢ porady
lekarza lub farmaceuty.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania:nadwraliwo$¢ na magnezu siarczan; hipermagnezemia, niedfo jelit,
niewydolna¢ nerek, blok przedsionkowo-komorowy, znaczne nignienie ttnicze, nuliwosé migsni
(myasthenia gravis).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowanianie podawa w niewydolngci nerek.
Pacjencie z zaburzeniami rytmu serca przadiem leku powinni skontaktowssie z lekarzem.
Preparat nie jest przeznaczony do diugotrwategspstania. Jéi objawy nie usipia nalezy
skontaktowa sie z lekarzem.

Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat: brak danych na temat stosowania i dawkowania prtoduk
leczniczego w populacji pediatrycznej.



Ciaza i karmienie piersia: nie stosowaw czasie Gjzy i karmienia piergi.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszynek nie wptywa na sprawié psychofizycza.

Interakcje: nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie§i pacjent stosuje lub zamierza stoséwa
nastpujace leki: zwiotczagce mesnie (tubokuraryna); inhibitory ACE stosowane w nadieniu
(kaptopryl, enalapryl, fosinopryl); przeciwbaktergj przeciwgrzybicze (metenamina, izoniazyd,
cefpodoksym, cefaklor) i przeciwwirusowe (tetraéylil urotropina, chinolony, ryfampicyna,
azytromycyna, atazanavir, tipranawir, itrakonaketokonazol); rozszerzgje naczynia krwionime
serca (dipirydamol); psychotropowe (fenotiazynypsyd); przeciwpadaczkowe (gabapentyny i
fenytoina); przeciwmalaryczne (chlorochina i hydspéhlorochina); na osteoporobisfosfoniany);
przeciwhistaminowe (feksofenadyna); kortykosterdidgflazacort); przeciwwrzodowe (lansoprazol);
obnizajace poziom cholesterolu (rosuwastatyna); stosowankosobach tarczycy (lewotyroksyna);
stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawéw (pé&aritya); stosowane w chorobach serca
(digoksyna); Aspiryna; antykoncepcyjne stosowaneagtych przypadkach (ulipristal);
immunosupresyjne (mycophenolat, mofetil); stosowameatoptytkowdci (eltrombopag);
sulfonowanezywice polistyrenowe; przeciwnowotworowe (erlotynidpleca si zachowanie co
najmniej 3-godzinnej przerwy gdzy przyjmowaniem siarczanu magnezu z wymienionymi
preparatami.

8.  TERMIN WA ZNOSCI |

Termin wanosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa temperaturze poej 25C.
Nie stosowa po uptywie terminu Wznosci.

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WLA SCIWE

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytad
farmaceut, jak usurc leki, ktorych s¢ juz nie wywa.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

Przedsibiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdiawakowski
ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-2356/ChF

[13.  NUMER SERII




Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarzalr€O

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania: zaparcia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

magnezu siarczan gemi

17. INNE INFORMACJE |

Dziatanie: lek silnie przeczyszczagy.

Dziatania niepazadane: mogy wystgpi¢: zaburzeniaotagdkowo-jelitowe, biegunka prowagiza do
utraty elektrolitow. Przy diugotrwatym stosowanétnieje maliwos$¢ wystpienia hipermagnezemii.
Rzadko mae wystpi¢ niedraznos¢ poraenna jelit — tac. lleus paralyticus, ktérej objawanogs byc:
nudndci wymioty, béle brzucha, zaparcia, kolka.

Zgtaszanie dziata niepazadanych: jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym
wszelkie objawy niepmdane niewymienione na tym opakowaniu, pgleopowiedzi€ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pigjniarce. Dziatania nieggdane mana zgtasza bezpdrednio do
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziala niepazgdanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

Przedawkowanie:

w przypadku diugotrwatego stosowania leku istnia@liwosé wystpienia hipermagnezemii, ktorej
objawami mog by¢: skrajne pragnienie, uczucie goa, spadek énienia krwi, senn&, nudndci,
wymioty, podranienie przewodu pokarmowego i wodnista biegunkazeavienienie, niewyraa
mowa, podwodjne widzenie, ostabieniechmi, zniesienie odruchdvdciegnistych, zaburzenia oddechu,
zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardig)aczka i zatrzymanie akcji serca.

W przypadku nasileniagbbjawow naley porozumi€ sic z lekarzem.

Pominiecie dawki: nie naley stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Data zatwierdzenia tekstu:



