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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Magnosolv
670 mg/342 mg Sumivy granulat

lahky zasadity uhli¢itan hore¢naty/I'ahky oxid horeénaty

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

oghrLbdE

1.

Co je Magnosolv a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Magnosolv
Ako uzivat’ Magnosolv

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Magnosolv

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Magnosolv a na ¢o sa pouZiva

Magnosolv je liek s obsahom I'ahkého zasaditého uhli¢itanu hore¢natého a 'ahkého oxidu
hore¢natého. Hor¢ik je Zivotne dbleZity prvok a je jednym z najddleZitejsich vnutrobunkovych
katiénov. Podiel’a sa na latkovej premene cukrov, tukov a bielkovin a zGc¢astiiuje sa mnohych
enzymatickych, transportnych a inych doleZitych procesov v organizme. Poziadavka na dennt davku
hor¢ika je priblizne 400 - 600 mg.

Nedostatok hor¢ika v tele méze vzniknat’ nasledovnymi sposobmi:

stratami v traviacom trakte (zapal tenkého ¢reva a hrubého éreva, nedostato¢né travenie, stav po
operacii tenkého Creva);

stratami oblickami (nadmerné mocenie, dlhodobé alebo nahle zlyhanie obli¢iek, oblickova
uplavica, cukrovka);

pri ochoreniach Zliaz s vnatornym vylu¢ovanim (nadmerna ¢innost’ §titnej Zl'azy, pristitnych
teliesok a nadobli¢iek);

pri ochoreniach pecene a podzaludkovej zl'azy (cirhdza pecene, zapal podzaludkovej zl'azy,
alkoholizmus);

pri lie¢be niektorymi lieckmi, napr. lieky podporujice tvorbu a vylu¢ovanie mocu, glykozidy (na
podporu srdcovej ¢innosti), antibiotika (na liecbu bakterialych infekcii, napriklad gentamycin,
amfotericin B, D-penicilamin, cyklosporin), cisplatina (na liecbu nadorovych ochoreni),
hormény (liotyronin, tyroxin, kortikosteroidy, inzulin);

pri parenteralnej vyzive (podavanej mimo traviaci trakt) bez obsahu horéika;

v tehotenstve a pri dojéent;

pri nedostatocnej alebo nespravnej vyzive (hladovanie);

pri naruseni rovnovahy elektrolytov a pH (hyperkalciémia, hypofosfatémia, acidoza);

pri dlhodobom strese.

Nedostatok hor¢ika v tele moze byt sprevadzany nasledovnymi klinickymi priznakmi:
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- zvySena nervovosvalova vzrusivost’ (zvySenie reflexov, no¢né kice v lytkach) veduca az
ku kféovym stavom,;
- hruby tras, sluchova precitlivenost’, tiky, vycerpanost’;
- stavy zmdtenosti, halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju), depresie;
- zrychleny tep srdca, poruchy srdcového rytmu.

Nedostatok hor¢ika tiez sprevadza ochorenia srdcovocievneho systému (ochorenie vencovitych tepien
srdca, infarkt srdcového svalu, vysoky krvny tlak).

Liek neobsahuje cukor a je vhodny aj pre diabetikov.

Magnosolv je uréeny na lie¢bu stavov spdsobenych nedostatkom hor¢ika, ktoré si nevyzaduji injekéné
podanie hor¢ika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Magnosolv

Neuzivajte Magnosolv

- ak ste alergicky na l'ahky zasadity uhli¢itan hore¢naty, 'ahky oxid hore¢naty alebo na
ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek.

Pri strate, pripadne nedostatku vody v organizme mozno liek pouzit’ len v nevyhnutnych pripadoch po
konzultacii s lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Magnosolv, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informujte svojho lekara o v8etkych vasich zdravotnych problémoch.

Povedzte svojmu lekarovi ak mate t'azk( poruchu funkcie obli¢iek, najmé ak je funk¢nost’ vaSich
obli¢iek na trovni 10 - 5 % normalnej funkcie oblic¢iek. Lekar bude v takomto pripade zohl'adiiovat’
okrem obsahu hor¢ika v lieku aj obsah draslika. Lekdr vam bude pravdepodobne robit’ pravidelné
laboratdérne vySetrenia.

Priznaky silnej inavy po uziti vysokych davok lieku Magnosolv mézu poukazovat’ na zvysené hladiny
hor¢ika v krvi. V takychto pripadoch je nevyhnutna konzultacia s lekarom, ktory rozhodne o zniZeni
dennej davky lieku, pripadne 0 preruseni liecby. Znizit’ dennui davku alebo ukoncit’ liecbu je tiez
potrebné, ak sa U vas vyskytna hnacky.

Liek neobsahuje cukor a je vhodny pre diabetikov.

Iné lieky a Magnosolv
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hor¢ik obsiahnuty v lieku moze tvorbou soli alebo komplexnych zlu€enin znizit’ vstrebavanie liekov
s obsahom Zeleza, tetracyklinov (druh antibiotik na liecbu bakterialnych infekcii) a fluoridu sodného
(mozZe byt obsiahnuty v liekoch na liecbu tibytku kostnej hmoty - osteopordzy). Preto uzivajte
Magnosolv s odstupom 3 - 4 hodin pred alebo po uziti tychto liekov.

Pri stibeznom uzivani draslik Setriacich diuretik (lieky podporujice tvorbu a vyluc¢ovanie mocu) je
potrebné zohl'adnit” draslik obsiahnuty v lieku Magnosolv. V takychto pripadoch to oznamte svojmu
lekarovi a porad’te sa s nim o vhodnej diéte.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

O uzivani lieku Magnosolv v tehotenstve a v obdobi dojéenia sa porad’te so svojim lekarom.
Klinické studie dokazali, Ze sa po peroralnom podavani (podavanie cez usta) hor¢ika pocas
tehotenstva znizil vyskyt komplikacii (napr. pred¢asné porodné bolesti, krvacanie, ki¢e v nohach
a in¢), o ma pozitivny vplyv na hmotnost’ plodu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Magnosolv nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Magnosolv obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 147,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom vrecku. Maximalna
odporu¢ana denna davka tohto lieku obsahuje 295 mg sodika. To sa rovna 15 % odpora¢aného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Magnosolv obsahuje draslik
Tento liek obsahuje 212,85 mg draslika v jednom vrecku. Musi sa vziat’ do iivahy u pacientov
S0 zniZenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

3. AKko uzivat® Magnosolv

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie zavisi od stupiia nedostatku hor¢ika. Pri zniZenej hladine hor¢ika v krvi (dlhodoby
nedostatok horéika) sa odpori¢a denné podavanie tohto lieku minimalne pocas 4 tyzdiov.

Priemerna odporucana denna davka je 4,5 mg hor¢ika (0,185 mmol) na kilogram telesnej hmotnosti.
Pri dlhodobych a t'azkych nahlych stavoch nedostatku horéika mozno, pokial’ neexistuju obmedzenia,
zvysit’ dennu davku az do odstranenia nedostatku na 9 mg (0,375 mmol) horéika na Kilogram telesnej
hmotnosti.

Odporucané denné davky su:

Dospeli a dospievajici — jeden alebo dvakrat denne jedno vrecko;

Deti vo veku 10 - 14 rokov — % - 1 vrecko denne;

Deti vo veku 6 - 9 rokov — Y2 vrecka, ak je potrebné rozdelené do dvoch davok;

Detom Vo veku do 6 rokov sa Magnosolv podava podl'a telesnej hmotnosti s oh'adom na obsah
horc¢ika v lieku. Davku urci lekar.

Obsah jedného vrecka rozpustite v pohari vody a vypite v ¢ase medzi jedlami (peroralne pouzitie).
Uzitie pred jedlom zvySuje rychlost’ vstrebavania lieku.

Ak uZzijete viac Magnosolvu, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Magnosolv
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky



Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/03215-Z1B

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ako nasledok uzitia vysokych davok lieku sa méze objavit’ riedka stolica.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hladsenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Magnosolv
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Magnosolv obsahuje

- Lieciva su I'ahky zasadity uhli¢itan horec¢naty a I'ahky oxid horecnaty.
Jedno vrecko (5,6 g) obsahuje 670 mg I'ahkého zasaditého uhli¢itanu horeénatého (¢o
zodpoveda 169 mg horéika) a 342 mg 'ahkého oxidu hore¢natého (¢o zodpoveda 196 mg
hor¢ika), celkovy obsah hor¢ika v jednom vrecku je 365 mg.

- Dalsie zlozky st: Kyselina citronova, hydrogenuhli¢itan draselny, hydrogenuhligitan sodny,
dihydrat sodnej soli sacharinu, uhli¢itan sodny, chlorid sodny, cyklamat sodny, citrébnova aréma.

Ako vyzera Magnosolv a obsah balenia
Magnosolv je biely krystalicky prasok s citronovou arémou.
Dodava sa vo vreckach z trojvrstvovej folie.

Velkost’ balenia: 30 x 5,6 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko
Vyrobca

HERMES PHARMA GmbH

Schwimmschulweg 1a, 9400 Wolfsberg, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

