VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Magnesiamaito 82,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra oraalisuspensiota siséltdd magnesiumhydroksidipastaa vastaten magnesiumhydroksidia
82,5 mg.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: sorbitoli 71,4 mg/ml. Annosteluohjeen mukainen kerta-annos (5—
10 ml ladkettd) sisiltdd 0,36—0,7 g sorbitolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Valkoinen tai melkein valkoinen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Ummetus, liikahappoisuuteen littyvdt mahavaivat, gastriitti, maha- ja pohjukaissuolihaava,
meteorismi.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuisille 10 ml (vastaa 14,2 mmol Mg(OH),) 3—4 kertaa paivassa.
Pediatriset potilaat

6—10-vuotiaille lapsille 5 ml 2—-3 kertaa péivassa.

10—14-vuotiaille lapsille 5 ml 3—4 kertaa pdivéssa.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Vaikea munuaisten vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Varsinkin suurilla magnesiumpitoisuuksilla ilmenevéin sydédnlihaksen drtyvyyden vihenemisen vuoksi
magnesiumhydroksidin kédyttoon on syytd suhtautua harkiten syddmen johtumishéirioitd sairastavilla.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on heikentynyt munuaistoiminta, koska
munuaisten vajaatoiminnassa magnesium voi kertyd elimistoon aiheuttaen hypermagnesemiaa (ks.
kohta 4.9).



Pediatriset potilaat
Pienilld lapsilla magnesiumhydroksidin kéyttd voi aiheuttaa hypermagnesemiaa erityisesti, jos heilld
on munuaisten vajaatoimintaa tai nestevajausta.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisdltid 71,4 mg/ml sorbitolia. Annosteluohjeen mukainen kerta-annos (5—10 ml

ladkettd) sisdltdd 0,36—0,7 g sorbitolia. Tatd lddkevalmistetta eipidd antaa potilaille, joilla on
perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tetrasykliinien, fluorokinolonien, mykofenolaatin, penisillamiinin, estramustiinin, gefitinibin ja
eltrombopagin imeytyminen saattaa huonontua antasidien sisdltimin magnesiumin takia.
Yhteiskéyttdd ndiden lddkeaineiden kanssa tulisi vélttda. Jos yhteiskdytto tetrasyklimien kanssa on
valttaméatontd, interaktiota voidaan ehkéistd annostelemalla valmisteet vahintddn kolmen tunnin erolla.
Eltrombopagi ja antasidi on annosteltava véhintdan neljin tunnin erolla, jos yhteiskdytto katsotaan
valttdmattomaksi.

Antasidien aiheuttamat mahalaukun pH-arvojen vaihtelut ja mahdollinen kelaattien muodostuminen
voivat vaikuttaa monien lidkeaineiden imeytymisnopeuteen ja/tai -méérdén. Antasidien ja muiden
ladkkeiden annostelun valilld tulisi pitdd mahdollisimman pitkd, vihintdédn kahden tunnin, véli. Néin
voidaan vdhentdd muiden lidkeaineiden mahdollista imeytymisen muuttumista.

Antasidit heikentévit myOs raudan imeytymistd. Jos yhteiskdyttd on vilttimétontd, on antasidien sekd
rautavalmisteiden annostelun valilld oltava vihintdén kaksi tuntia eroa.

Virtsan alkalisoituminen magnesiumhydroksidin annostelun vuoksi voi muuttaa joidenkin Iddkkeiden
eritysté: salisylaattien erittymisen lisdéntymistd on havaittu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Saatavilla olevat tiedot eivit viittaa magnesiumin epdmuodostumia aiheuttavaan toksisuuteen.
Magnesiamaito-valmistetta voi suositeltuina annoksina kayttdé raskauden aikana. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla, raskaana olevilla naisilla on riski magnesiumin kerdéntymiseen
elimistoon, mikd voi lisdtd sikion altistumista.

Imetys

Magnesium erittyy vain véhéisessd midrin thmisen rintamaitoon. Magnesiamaito-valmistetta voi
suositeltuina annoksina kayttda rintaruokinnan aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Magnesiamaito-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Magnesiamaito-valmisteen tavallisin haittavaikutus on osmoottinen ripuli, joka imenee varsinkin
suuria annoksia kdytettidessa ja voi joskus aiheuttaa neste- ja elektrolyyttitasapainon hairioitd.

Vatsakipu, jonka esiintymistiheys on tuntematon.

Hypermagnesemiaa on havaittu magnesiumhydroksidin pitkdaikaisen antamisen jilkeen potilailla,
joilla on munuaisten vajaatoimintaa. Esiintymistiheys on hyvin harvinainen.



Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet

Hypermagnesemia aiheuttaa oireita, kun seerumin magnesium on korkeampi kuin 2 mM. Se aiheutuu
vain harvoin Magnesiamaito-valmisteen kéytostd, mutta voi ilmetd munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla. Hypermagnesemia voi aiheuttaa hypotensiota, janon tunnetta, pahoinvointia,
vasyneisyyttd, janneheijasteitten sammumisen ja lopulta hengityshalvauksen, syddmen rytmihdiriita
ja sydanpysdhdyksen.

Hoito

Hypermagnesemian hoitona on 10 % kalsiumglukonaatti (10-20 ml i.v.). Diureetit ja dialyysi
nopeuttavat magnesiumin erittymista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Liikahappoisuuden hoitoon tarkoitetut valmisteet, magnesiumyhdisteet,
ATC-koodi: A02AA04

Magnesiumhydroksidi on niukkaliukoinen suola, jolla on happoa neutraloiva, puskuroiva ja
laksatiivinen vaikutus.

Antasidina magnesiumhydroksidi neutraloi nopeasti suolahappoa. Mahan pH:n nousu vihentda
pepsiinin aktiivisuutta ja nopeuttaa siten ulkuksen paranemista. Magnesiumhydroksidi sitoo myds
sappihappoja ja helpottaa nidin haavan paranemista. Antasidihoidossa (neutralointikapasiteetti 200—
400 mmol/vrk) pohjukaissuolihaava paranee neljdssd vikossa noin 75 %:lla hoidetuista.

Magnesiumhydroksidi on tehokas sekd ohut- ettd paksusuolessa vaikuttava laksatiivi. Magnesium
pidattdd osmoottisen vaikutuksensa vuoksi vettd suolessa. Lisdksi se stimuloi ohutsuolen motoriikkaa.
Magnesiumhydroksidin laksatiivinen vaikutus ilmenee yleensd 3—8 tunnissa annostelusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Magnesiumhydroksidi reagoi suolahapon kanssa, jolloin syntyy vetti ja magnesiumkloridia.
Magnesiumhydroksidin sisdltimastd magnesiumista imeytyy noin neljinnes. Magnesium jakaantuu
laajalle elimist6on. Ylimdara erittyy nopeasti munuaisten kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Magnesiumhydroksidi ei ole osoittautunut mutageeniseksi eikd karsinogeeniseksi.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Sitruunahappomonohydraatti

Glyseroli (85 %, E422)

Sorbitoli (70 %, E420)
Klooriheksidiinidiasetaatti
Piparminttuaromi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta jadkaapissa (2 °C — 8 °C), 6 kuukautta huoneenlimmossé (15 °C — 25 °C).
6.4 Sailytys

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Huoneenlimmassa (15 °C — 25 °C) sdilyvyys 6 kuukautta.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Muovipullo (PE), lapsiturvasuljin (PP/PE), 200 ml ja 400 mlL
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation
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02200 Espoo
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Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 16.6.1965.
Viimeisimmadn uudistamisen paivimaara: 3.12.2007.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Magnesiamaito 82,5 mg/ml oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter oral suspension innehéller magnesiumhydroxidpasta motsvarande 82,5 mg
magnesiumhydroxid.

Hjdlpdmne med kénd effekt: sorbitol 71,4 mg/ml. Ienlighet med doseringsanvisningen innehéller en
dos (5-10 ml likemedel) 0,36-0,7 g sorbitol.

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral suspension.

Vit eller ndstan vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Forstoppning, magbesvir som fororsakas av for hog syrahalt i magen, gastrit, magséar och sari
tolvfingertarmen, meteorism.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

For vuxna 10 ml (motsvarar 14,2 mmol Mg(OH),) 3—4 génger per dag.
Pediatrisk population

For 6-10-aringar 5 ml 2-3 génger per dag.
For 10-14-aringar 5 ml 3—4 ganger per dag.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Svart nedsatt njurfunktion.

4.4 Varningar och forsiktighet
Anviandning av magnesiumhydroxid hos personer som lider av stérningar i hjirtats retledningssystem
ska Gvervidgas noga for att minska den myokardiella retbarheten som forekommer sérskilt vid hoga

halter av magnesium.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion eftersom magnesiumet da



kan ansamlas i kroppen och orsaka hypermagnesemi (se avsnitt 4.9).

Pediatrisk population
Hos smé barn kan anvindningen av magnesiumhydroxid orsaka hypermagnesemi sirskilt om barnet
har nedsatt njurfunktion eller 4r dehydrerad.

Hjélpdmnen

Detta lakemedel innehaller 71,4 mg/ml sorbitol. I enlighet med doseringsanvisningen innehaller en dos
(510 ml lakemedel) 0,36-0,7 g sorbitol. Patienter med hereditdr fruktosintolerans bdr inte anvinda
detta likemedel.

4.5 Interaktioner med andra léikemedel och évriga interaktioner

Absorptionen av tetracykliner, fluorokinoloner, mykofenolat, penicillamin, estramustin, gefitinib och
eltrombopag kan minska pa grund av magnesiumet i antacida. Samtidig anvéndning av dessa
lakemedel bor undvikas. Om samtidig anvéndning med tetracykliner &r nédvidndig kan interaktioner
forebyggas genom att administrera preparaten med en paus pd minst tre timmar mellan intagning. Om
samtidig anvindning av eltrombopag och antacida anses vara nddvéndig ska en paus pad minst fyra
timmar héllas mellan intagning.

Antacidorsakade véxlingar 1 magsdckens pH-viarden och eventuell uppkomst av kelater kan paverka
absorptionshastigheten och/eller -graden av manga likemedel. En s lang paus som mdjligt,
atminstone tva timmar, mellan intagning av antacida och andra likemedel ska hallas. Detta hjélper till
att minska eventuella forédndringar i absorptionen av andra likemedel.

Antacida minskar dven absorptionen av jirn. Om samtidig anvindning ar nddvéindig ska en paus pa
minst tva timmar hallas mellan intagning av antacida och jirnpreparat.

Alkalisering av urin till foljd av administrering av magnesiumhydroxid kan paverka utséndringen av
vissa likemedel: en 6kad utsdndring av salicylater har observerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Tillgingliga data tyder inte pa att magnesium skulle ha ndgon missbildningsorsakande toxicitet. De
rekommenderade doserna av Magnesiamaito kan anvandas under graviditet. Gravida kvinnor som lider

av nedsatt njurfunktion har risk for ansamling av magnesium i kroppen, vilket kan oka fostrets
utsittning for magnesium.

Amning
Magnesium utsondras i ringa mén i ménniskans brostmjolk. Dé de rekommenderade
doseringsforeskrifterna foljs kan Magnesiamaito anvindas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Magnesiamaito har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkningen av Magnesiamaito dr osmotisk diarré som framkommer sérskilt vid
anvindning av héga doser och kan ibland orsaka storningar i vitske- och elektrolytbalansen.

Magsmirta, ingen kénd frekvens.



Hypermagnesemi har observerats efter lingvarig anvindning av magnesiumhydroxid hos patienter
med nedsatt njurfunktion. Frekvensen ar mycket séllsynta.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symtom
Hypermagnesemi orsakar symtom da serumets magnesium ar hdgre 4n 2 mM. Detta sker endast sillan

vid anvdndning av Magnesiamaito, men kan férekomma hos personer som lider av nedsatt
njurfunktion. Hypermagnesemi kan orsaka hypotension, torst, illamaende, trotthet, forlust av
strackreflexer och slutligen andningsforlamning, hjartarytmier och hjértstillestand.

Behandling
Behandling av hypermagnesemi dr 10 % kalciumglukonat (10-20 ml i.v.). Diuretika och dialys

forsnabbar utséndringen av magnesium.
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid syrarelaterade symtom, magnesiumforeningar, ATC-kod:
A02AA04

Magnesiumhydroxid dr ett svarlosligt salt med syraneutraliserande, buffrande och laxerande effekt.

Som antacid neutraliserar magnesiumhydroxid saltsyra snabbt. En 6kning av magens pH minskar
pepsinets aktivitet och férsnabbar dirmed likningen av ulcus. Magnesiumhydroxid binder dven
gallsyror och underlittar dirmed Idkningen av saret. Sar i tolvfingertarmen ldker i fyra veckor hos ca
75 % av personer som behandlats med antacida (neutralisationskapacitet 200-400 mmol/dygn).

Magnesiumhydroxid ir ett effektivt laxermedel som verkar bade i tunn- och tjocktarmen. Magnesium
behaller vatten i tarmen tack vare sin osmotiska effekt. Dessutom stimulerar magnesium tunntarmens

motorik. Den laxerande effekten av magnesiumhydroxid uppkommer vanligtvis inom 3-8 timmar efter
administrering,

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Da magnesiumhydroxid reagerar med saltsyra bildas vatten och magnesiumklorid. Cirka en fjédrdedel
av magnesiumet i magnesiumhydroxid absorberas. Magnesium distribueras utbrett i kroppen.
Overskottet utsondras snabbt via njurarna.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Magnesiumhydroxid har inte visat sig vara mutagent eller karcinogent.


http://www.fimea.fi/

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Citronsyramonohydrat

Glycerol (85 %, E422)

Sorbitol (70 %, E420)

Klorhexidindiacetat

Pepparmyntsarom

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ari kylskap (2 °C-8 °C), 6 méanader vid rumstemperatur (15 °C-25 °C).

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Haéllbarhet vid rumstemperatur (15 °C-25 °C) &r 6 ménader.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaska (PE), barnsédker forsegling (PP/PE), 200 ml och 400 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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