VALMISTEYHTEENVETO

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Magnesium Diasporal 400 mg -jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi annospussi (6.3 g) sisiltid 400 mg magnesiumia (magnesiumstiraattina).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
1 annospussi sisaltdd 173,2 mg kaliumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

Vaaleankeltainen hieno jauhe

KLIINISET TIEDOT

Kayttoaiheet

Magnesiumin puutteen hoito ja ehkiisy aikuisilla.
Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset: 1 annospussi jauhetta paivassd (400 mg magnesiumia).

Pediatriset potilaat

Magnesium Diasporal 400 mg -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei
ole varmistettu. Siksi kdyttod lapsille ja nuorille ei suositella.

Munuaisten vajaatoiminta:
Magnesium Diasporal 400 mg on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta (ks. kohta 4.3).

Antotapa
Oraaliseen kiyttoon veteen liuotettuna

Liuota 1 annospussillinen Magnesium Diasporal 400 mg -jauhetta }% lasilliseen vetti.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu magnesiumin puutteen suuruudesta. Ladkari midrittelee hoidon keston.

Vasta-aiheet

e yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
e vaikea munuaisten vajaatoiminta (glomerulusten suodatusnopeus < 30 ml/min)
e syddmen johtumishéiri6t, jotka aiheuttavat syddmen hidaslyontisyyttd (bradykardia).
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4.5

4.6

4.7

4.8

Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Yksi annos tité lidkevalmistetta sisdltid 4,43 mmol (173,2 mg) kaliumia. Tama on
huomioitava potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa taipotilailla, jotka noudattavat
véhédkaliumista ruokavaliota.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettiva ja sitd voidaan oireiden lieventymisen
ja/tai katoamisen jilkeen jatkaa kdyttden pienempdd annosta.

Yhteis vaikutukset muide n ldiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Koska magnesium ja muut lidkevalmisteet saattavat vaikuttaa toistensa imeytymiseen,
ladkevalmisteiden ottamisen vélilli on mahdollisuuksien mukaan pidettiva 2—3 tunnin vaL.

Erityisesti fluorideja ja tetrasyklinid kdytettdessa tétd 2—3 tunnin vdlid on noudatettava
tarkasti.

Aminoglykosidiryhmén antibiootit, sisplatiini ja siklosporini A nopeuttavat magnesiumin
eritystd. Diureetit (kuten tiatsidi ja furosemidi), EGF-reseptorin salpaajat (kuten setuksimabi ja
erlotinibi), protonipumpun estéjit (kuten omepratsoli ja pantopratsoli), viruksen DNA -
polymeraasin estéjd foskarneetti, pentamidiini, rapamysiini ja amfoterisiini B voivat aiheuttaa
magnesiumin puutetta. Lisddntyneen magnesiumin poistumisen vuoksi magnesiumannoksen
sddtdminen voi olla tarpeen edelld mainittuja lAdkevalmisteita kdytettdessa.

Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Magnesium Diasporal 400 mg -valmistetta voi kiyttdd raskauden aikana.

Mikéén ei viittaa epdmuodostumien riskiin. Valmisteen kiytosté ihmisilld alkuraskauden
aikana on kuitenkin vain vihdn dokumentoitua kokemusta.

Imetys

Magnesium Diasporal 400 mg -valmistetta voi kiyttdd imetyksen aikana.
Magnesiumsitraatti/metaboliitit erittyvdt ihmisen rintamaitoon, mutta Magnesium
Diasporal 400 mg -valmisteen normaaleita hoitoannoksia kéytettiessé eiole odotettavissa
vaikutuksia vastasyntyneisiin/imevaisiin.

Hedelmillisyys
Pitkddn kokemukseen perustuen magnesiumsitraatilla ei odoteta olevan vaikutusta miesten tai

naisten hedelmillisyyteen.
Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Magnesium Diasporal 400 mg -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

Haittavaikutukset

Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraaviin esiintymistiheyksiin:

Hyvin yleinen (>1/10); ylenen (>1/100, <1/10); melko harvinainen (>1/1 000, <1/100);
harvinainen (>1/10 000, <1/1 000); hyvin harvinainen (<1/10 000); tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Ruoans ulatuselimisto
Melko harvinainen: 16ysa uloste tai ripuli hoidon alussa (vaaraton ja ohimenevé).
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Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin harvinainen: visymys kéytettdessa lidkevalmistetta pitemmén aikaa.

Siind tapauksessa, ettd haittavaikutuksia ilmenee, katso toimintaohjeet kohdasta 4.4.

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tédrkedi ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista.

Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epéillyistd
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Léddkkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

Yliannostus

Jos munuaiset toimivat normaalisti, oraalisen yliannostuksen ei odoteta aiheuttavan
magnesiummyrkytysté. Vain siind tapauksessa, ettd potilaalla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta, magnesiumin kumuloitumista saattaa ilmetd yhdessd havaittavan myrkytyksen
kanssa.

Myrkytyksen oireet:
Mg plasma Oireet ja
concentration (mmol/L) | haittavaikutukset
>1.5 verenpaineen lasku,
pahomnvointi, oksentelu
>2.5 keskushermostolama
>3.5 hyporefleksia,
muutokset
elektrokardiogrammissa
>5.0 alkava hengityksen
lamaantuminen
>5.5 kooma
>17.0 syddmenpysdhdys ja
hengityshalvaus
Myrkytyksen hoito:

kalsiumia annetaan laskimonsisdisend infuusiona ja 0,5-2 mg neostigmiinimetilsulfaattia
hitaana laskimonsisdisend infuusiona;

isotonista natriumkloridiliuosta annetaan laskimonsisdisend infuusiona ja oraalisesti;
hengitysté ja verenkiertoa tuetaan:

munuaisten vajaatoiminnan tapauksessa: suoritetaan hemodialyysi.


http://www.fimea.fi/
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FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: ruoansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien
ladkkeet, muut kivenndisaineet, ATC-koodi: A12CC04

Magnesium

- toimii fysiologisena kalsiumantagonistina
- stabiloi solukalvon fosfolipideja

- salpaa hermo-lihaslitoksen toimintaa.

Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Magnesium imeytyy hitaasti ja epatdydellisesti, etupadssi ohutsuolesta. Imeytymétta jadneelld
magnesiumilla saattaa olla laksatiivinen vaikutus.

Jakautuminen elimiin ja kudokseen

Magnesiumin jakautuminen elimistoon riippuu yksildllisistd magnesiumtasoista. Perinteista
menetelmad, jossa hyotyosuus madritetddn kdyttden plasmapitoisuuden kéyrid, ei voida
soveltaa magnesiumiin.

Ennen magnesiumin hoitotehon méarittimistd magnesiumtasojen on oltava mahdollisimman
tdydet, silldi munuaisten eritys korreloi vakaan tilan imeytymisen kanssa.

Veren seerumi siséltdd vain noin 1 %:mn magnesiumin kokonaismadristi, eli 0,8—1,0 mmol/l
(1,6-2,0 meq/l). Noin 45 % magnesiumin kokonaisméérdstd on sitoutunut albumiiniin tai
muihin ligandeihin. Jéljelle jaava ionisoitunut magnesium muodostaa fysiologisesti aktiivisen
osan.

Noin puolet magnesiumin kokonaisméaérista sijaitsee solujen sisilld. Jéljelle jadva magnesium
on sitoutunut luihin. Pinnalta imeytyvd osa on tasapainossa veren seerumin siséltiméan
magnesiumin kanssa.

Magnesiumin seerumipitoisuus vaihtelee paivdan mittaan. Koska magnesiumin
seerumipitoisuus ja luihin sitoutuneen magnesiumin méaéra ovat tasapainossa, magnesiumin
seerumipitoisuuden perusteella ei voida tehdd johtopdétoksid elimiston sisdltiman
magnesiumin kokonaismaardstd. Hermo-lihaslitoksen yliaktiivisuus saattaa olla merkki
magnesiumin puutteesta.

Eliminaatio
Imeytynyt magnesium erittyy kdytdnndssd ainoastaan munuaisten kautta.

Lddkkeiden vaikutus magnesiumin homeostaasiin

Diureetteja (esim. tiatsidi, furosemidi) kdytetddn laajalti hypertension, syddmen vajatoiminnan
ja munuaissairauksien hoitoon. Ne lisdévét virtsan madria, jolloin hypermagnesuria
todenndkoisesti johtaa hypomagnesemiaan ja magnesiumvajeeseen.

EGF-reseptorin salpaajia (kuten setuksimabi ja erlotinibi) kdytetdin metastaattisen
kolorektaalisyovan hoitoon. Koska EGF on magnesiotrooppinen hormoni, EGF-reseptorin
salpaajilla annettavaan hoitoon liittyi vaikeaa hypomagnesemiaa.

Pitkdaikaiseen protonipumpun estdjilld (kuten omepratsoli ja pantopratsoli) annettavaan
hoitoon on littynyt vaikeaa hypomagnesemiaa, joka aiheutuu todennédkdisesti imeytymisen
hairidista.

Aminoglykosidiryhmén antibiootteja (kuten gentamysiini, tobramysiini) kidytetdén laajalti
vaikeiden bakteeri-infektioiden hoidossa. Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd 25 %:lla potilaista
hypomagnesemia aiheutuu munuaisten kautta tapahtuvasta lisdéntyneestd magnesiumin
menetyksesta.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Foskarneetti on pyrofosfaattianalogi, joka estdd monien virusten DNA -polymeraasin.
Hypomagnesemia on muun muassa foskarneettihoidon haittavaikutus, silld foskarneetti on
kahdenarvoisten kationien potentiaalinen kelatoija.

Terveydentilan vaikutus magnesiumin homeostaasiin

Magnesiumin liallinen eritys virtsaan aiheuttaa magnesiumin puutetta. Glukosurian
aiheuttama osmoottinen diureesi voi johtaa magnesiumin puutteeseen ja diabetes mellitus on
luultavasti yleisin magnesiumin puutteeseen littyvd kliminen tila. Siksi diabeetikot tarvitsevat
muita enemméan magnesiumia.

Magnesiumin puutteen on osoitettu johtavan sydéinsairauksiin, kuten syddmen rytmihdiriéihin,
jotka voivat ilmetd tiheédlyontisyytend (takykardia), syddmenlyonnin jadmisend vélin
(ennenaikainen syddmenlyonti) tai tdysin epasdannollisend syddmen rytmind (fibrillaatio).
Magnesiumin alhainen méiéira aiheuttaa valtimoiden supistumista ja trombosyyttien
aggregaatiota. Migreenipotilailla magnesiumin mééré on usein alhainen ja magnesiumin
puutteella ndyttdisikin olevan yhteys migreenin patogeneesiin. Magnesiumlisd tehosi hyvin
estolddkityksend migreenille.

Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eri magnesiumsuoloilla eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille. Genotoksisuutta, karsinogeenisuutta sekd lisdéntymis- ja kehitystoksisuutta ei
tutkittu.

FARMASEUTTISET TIEDOT
Apuaineet

Vedeton sitruunahappo
Kaliumvetykarbonaatti
Riboflaviini (E 101)
Punajuuriviri (E 162)
Appelsiinihedelmédjauhe
Appelsimimehuaromi
Appelsiiniaromi
Sukraloosi (E 955)
Maltodekstriini

Yhte e nsopimattomuudet

Ei oleellinen.

Kestoaika

3 vuotta

Séilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.
Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
Annospussit

Laminoitu kelmu (paperi/alumiini/polyetyleeni tai polyetyleeni-kopolymeeri).
20, 50 tai 100 annospussia, jotka siséltivit 6,3 g jauhetta.
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8.

10.

200 annospussia, jotka siséltavit 6,3 g jauhetta (10 kpl 20 annospussin pakkausta, 4 kpl

50 annospussin pakkausta tai 2 kpl 100 annospussin pakkausta, joita ei saa myydi erikseen).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

MYYNTILUVAN HALTIJA
Protina Pharmazeutische Gesellschaft mbH
Adalperostral3e 37
85737 Ismaning
Saksa
MYYNTILUVAN NUMERO

31177

MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmispdivd: 20.09.2013
Vimeisimmén uudistamisen pédivimaara: 20.4.2018

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.06.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Magnesium Diasporal 400 mg pulver till oral [6sning

2.  KVALITATIVOCHKVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dospase (6,3 g) innehéller 400 mg magnesium (som magnesiumcitrat).

Hjilpdmne(n) med kiind effekt:
1 dospése innehéller 173,2 mg kalium.

For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning i dospése

Ljusgult fint pulver

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Behandling och prevention av magnesiumbrist hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Vuxna: 1 dospase pulver dagligen (400 mg magnesium).

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av Magnesium Diasporal 400 mg hos barn och ungdomar har inte faststillts.
Anvindning for barn och ungdomar &r darfor inte rekommenderad.

Nedsatt njurfunktion:
Magnesium Diasporal 400 mg &r kontraindicerat hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion
(avsnitt 4.3).

Administreringssatt
For oral anvindning efter upplosning 1 vatten.
1 dospase Magnesium Diasporal 400 mg pulver 16ses upp i %2 glas vatten som sedan dricks upp.

Behandlingstid
Behandlingens lingd beror pa magnesiumbristens omfattning och ska faststéllas av en likare.

4.3. Kontraindikationer

e  {Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.
e  gravt nedsatt njurfunktion (glomerulir filtrationshastighet < 30 ml/min)
e  sjukdomar i hjértats retledningssystem som leder till lingsamma hjértslag (bradykardi)



44 Varningar och forsiktighet

Detta likemedel innehaller 4,43 mmol (173,2 mg) kalum per dos. Detta bor beaktas av patienter med
reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats en kaliumfattig kost.

Om en biverkning uppkommer ska behandlingen séttas ut tillfalligt och kan &terupptas med en ldgre
dos efter forbattring och/eller efter att symtomen forsvunnit.

4.5 Interaktioner med andra liike medel och 6vriga interaktioner

Eftersom magnesium och andra likemedel kan paverka absorptionen av respektive likemedel ska ett
tidsintervall pa 2 till 3 timmar om mojligt iakttas.

Detta giller framfor allt fluorider och tetracyklin for vilka ett strikt tidsintervall pa 2 till 3 timmar ska
iakttas.

Aminoglykosider, cisplatin och ciklosporin A 6kar sekretionen av magnesium. Diuretika (som tiazid
och furosemid), EGF-receptorantagonister (som cetuximab och erlotinib), protonpumpshdmmare (som
omeprazol och pantoprazol), foskarnet som himmar viralt DNA -polymeras, pentamidin, rapamycin
och amfotericin B kan leda till magnesiumbrist. Pa grund av 6kade magne siumforluster kan en
dosjustering av magnesium vara nddvéindig vid intag av ovan nimnda preparat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Magnesium Diasporal 400 mg kan anvindas under graviditet.

Det finns inga indikationer pa nigon risk for missbildning. Det finns endast liten dokumenterade
erfarenheten hos ménniska om anvindning i tidig graviditet.

Amning
Magnesium Diasporal 400 mg kan anvéindas under amning. Magnesiumcitrat/metaboliter utsondras i

brostmjolk, men vid terapeutiska doser av Magnesium Diasporal 400 mg forvintas inga effekter pa det
ammade nyfodda barnet/spadbarnet.

Fertilitet
Baserat pa langvarig erfarenhet forvintas inga effekter av magnesiumcitrat pd manlig och kvinnlig
fertilitet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Magnesium Diasporal 400 mg har inga eller obetydliga effekter pd formagan att framféra fordon och
anvianda maskiner.

48 Biverkningar

Biverkningar delas in i foljande frekvenskategorier:

Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1000), mycket sédllsynta (<1/10 000), ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéingliga data).

Magtarmkanalen
Mindre vanliga: 16s avforing eller diarré i borjan av behandlingen (ofarligt och 6vergiende).

Allménna sjukdomar och tillstind pa adminis tre ringsstille
Mycket sdillsynta: trétthet vid anvdandning under en lang period.



For atgdrder om en biverkning uppkommer, se avsnitt 4.4

Rapportering av misstiinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det méjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhéllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera alla misstéinkta biverkningar till foljande:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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49 Overdosering
Vid normal njurfunktion férvidntas ingen magnesiumforgifining pa grund av oral 6verdosering av
magnesium. Endast vid gravt nedsatt njurfunktion kan en ansamling av magnesium uppkomma 1

kombination med en manifest forgiftning.

Symtom vid férgifining:

Plasmakoncentration Symtom och

av Mg (mmol/l) biverkningar

>1,5 blodtrycksfall,
illaméende,
krékningar

>25 CNS-depression

>35 hyporeflexi, EKG-
fordndringar

>5,0 Uppkomst av
andningsdepression

>55 koma

>7,0 hjértstillestind och
andningsférlamning

Behandling vid forgifining:

Intravends administrering av kalcium och lingsam intravends administrering av 0,5-2 mg
neostigminmetilsulfat;

intravends och peroral administrering av isoton natriumkloridlésning;

andnings- och cirkulationsstod,

vid njursvikt: hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiskaegenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Matsméltningsorgan och &mnesomsittning, dvriga mineralimnen
ATC-kod: A12CC04

Magnesium
- verkar som en fysiologisk kalciumantagonist
- stabiliserar fosfolipiderna i cellmembranet

- hdmmar neuromuskuldr transmission.

5.2 Farmakokinetiskaegenskaper


http://www.fimea.fi/

Absorption
Magnesium absorberas ldngsamt och ofullstdndigt — primért i tunntarmen. Den icke-absorberande
delen kan framkalla en laxerande effekt.

Distribution till organ och vivnader

Distribution av magnesium i kroppen beror pd magnesiumnivaernas storlek i varje enskilt fall. Den
klassiska metoden for att faststilla biotillginglighet med plasmakoncentrationskurvor kan inte
anvéindas pd magnesium.

Innan den terapeutiska nyttan av magnesium faststills maste magnesiumnivaerna vara s hoga som
mojligt, eftersom njurutsdndring korrelerar med absorptionen i steady state.

Blodserum innehéller bara cirka 1 % av den totala magnesiumdepan, dvs. 0,8 till 1,0 mmol/l
(motsvarar 1,6 till 2,0 meq/l). Cirka 45 % av den hir depan ar bunden till albumin. Kvarvarande
joniserat magnesium utgér den fysiologiskt aktiva delen.

Cirka hélften av den totala magnesiumdepan finns inuti cellerna. Kvarvarande
magnesiumkoncentration finns i skelettet. Den del som adsorberas vid ytan &r i jaimvikt med det
magnesium som finns i blodserum.

Magnesiumkoncentrationen i blodserum &r féremal for variationer under dygnet.

Beroende pé jamvikten mellan magnesiumkoncentrationen i blodserum och skelettdepan gér det inte
att dra ndgra slutsatser om depén i kroppen fran magnesiumkoncentrationen i blodserum.
Neuromuskulidr hyperexcitabilitet kan vara en indikator p& magnesiumbrist.

Eliminering
Magnesium utsondrats i praktiken endast via njurarna.

Magnesiumhomeostas sompdverkas av likemedel

Diuretika (t.ex tiazid och furosemid) anvinds i stor omfattning vid behandling av hypertension,
hjartsvikt och njursjukdom. De Okar urinutsondringen med hypermagnesuri och leder sannolikt till
hypomagnesemi och magnesiumbrist.

EGF-receptorantagonister (t.ex. cetuximab, erlotinib) anvénds vid behandling av metastaserande
kolorektal cancer. Eftersom EGF ér ett magnesiotropiskt hormon kopplas behandling med EGF-
receptorantagonister med allvarlig hypomagnesemi.

Léngvarig behandling med protonpumpshdmmare (t.ex. omeprazol, pantoprazol) har samband med
allvarlig hypomagnesemi, sannolikt pa grund av absorptionsstorningar.

Aminoglykosider (t.ex. gentamicin, tobramycin) anvénds ofta vid behandling av allvarliga
bakterieinfektioner. Studier visade att hos 25 % av patienterna intraffar hypomagnesemi pa grund av
magnesiumbrist 1 njurarna.

Foskarnet ar pyrofosfatanalog som himmar viralt DNA-polymeras. Hypomagnesemi &r bland annat en
biverkning vid behandling med foskarnet eftersom det &r en potent kelat av divalenta katjoner.

Magnesiumhomeostas sompdverkas av medicinska tillstdind

Omfattande utsdndring av magnesium urinen dr en orsak till magnesiumbrist. Osmotisk diures pa
grund av glukosuri kan leda till magnesiumbrist, och diabetes mellitus dr troligen den vanligaste
kliniska sjukdomen som foérknippas med magnesiumbrist. Diabetiker har sdledes ett 6kat behov av
magnesium.

Magnesiumbrist har visat sig leda till hjart-kirlsjukdomar sadsom hjartarytmier, som kan manifestera
sig som snabba hjirtslag (takykardi), Gverhoppade hjirtslag (prematura hjirtslag) eller en helt
oregelbunden hjirtrytm (flimmer).

Ett tillstind med lagt magnesium leder till arteriell vasokonstriktion och trombocytaggregation.
Migrénpatienter har ofta liga magnesiumnivder och magnesiumbrist tycks siledes ha betydelse for
patogenesen av migrin. Magnesiumtillskott var effektivt som migrénprofylax.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
Gingse studier med olika magnesiumsalter avseende sdkerhetsfarmakologi och allmintoxicitet visade

inte nagra sirskilda risker for ménniska. Ingen forskning har gjorts avseende gentoxicitet,
karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning over hjilpimnen

Vattenfti citronsyra

Kaliumvétekarbonat

Riboflavin (E 101)

Rodbetsrott (E 162)

Apelsinpulver

Apelsinjuicesmak

Apelsinsmak

Sukralos (E 955)

Maltodextrin

6.2 Inkompabiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

64 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospésar

Laminerad folie (papper/aluminium/polyeten eller polyeten-sampolymer).
20, 50 eller 100 dospésar a 6,3 g pulver.

Flerpack innehéllande 200 dospésar a 6,3 g pulver (10 forpackningar med 20 eller 4 forpackningar
med 50 eller 2 forpackningar med 100<, vilka inte far séljas separat)>.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for des truktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Protina Pharmazeutische Gesellschaft mbH

Adalperostral3e 37

85737 Ismaning

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31177

9. DATUMFORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for forsta godkdnnandet: 20.09.2013
Datum for den senaste fornyelsen: 20.04.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.06.2023



