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Dorman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalor tigiin)

MAQNEROT® tabletlor
MAGNEROT®

Beynoslxalq patentlasdirilmamis adi: Magnesium orotate

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinda 500 mq maqnezium orotat dihidrat (32,8 mq va ya
1,35 mmol magnezium) vardir.

Komak¢i maddalar: kolloidal silisium dioksid, karmelloza natrium, mikrokristallik selliiloza,
qargidali nisastasi, povidon K 30, laktoza monohidrat, natrium siklomat,
talk, magnezium stearat.

Tasviri
Bir torafinds kasiyi olan ag rangli tabletlardir.

B&lma xatti tabletin barabar dozalara boliinmasi tigiin yox, tabletin bdliinmasindan sonra udulmasini
asanlagdirmagq ti¢tin nazarda tutulub.

Farmakoterapevtik qrupu
Digar mineral slavalar.
ATC kodu: A]2CC09.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Magnezium vacib hiiceyradaxili kation olaraq 600-don ¢ox ferment reaksiyasi, hiiceyra kegiriciliyi vo
sinir-azalo kegiriciliyinin tonzimlenmasinds vacib rol oynayir. Magnezium ¢atismazliginin erkon
olamatlari geyri-spesifikdir vo bunlara istahsizliq, siistliik, tirok bulanmasi, qusma, yorgunlug, yuxu
pozgunluqlari, halsizliq, bag agrilari, asabilik va asag: stres doziimliiliiyiidiir. Daha darin ifads olunmus
maqnezium ¢atismazlif titroma, azale qicolmalari va ya spazm kimi artmis sinir-azals hayacanlanmasi
slamatlari ilo 6ziinti géstora bilor. Ciddi ¢atismazliq simptomlar1 va ya baglanmis hipomaqneziemiya
hipertoniya, tiroyin isemik xastaliyi, insult va ya diabet, diabetin tasiri va ya metabolik sindrom kimi
miixtalif ikincili tirak tosirlorine sabab ola biler. Hipomagneziemiya halinda depressiya, narahatliqg, stres
vo ya miqren kimi nevroloji simptomlar meydana gals bilsr. Bundan slavs, hipomaqneziemiya hamils
qadinlarda preeklampsiya vo ya eklampsiyaya gatirib gixara bilar. Fizioloji hali barpa edorak magnezium
catismazlig1 simptomlarinin miialicasi ilo yanasi, asagidaki klinik tasirlor do maqneziumun istifadasi ila
slagadardir: maqnezium asetilxolinin azad olmasini azaldaraq xolinergik sinir uclarinda kurareyabanzar
tosir gostarir; maqnezium va kalsium organizmds qismon sinergist tasir gdstorirlor, baxmayaraq ki,
maqnezium, kalsiumun baglanmasini raqabatli inhiba etmakls "kalsiumun fizioloji antaqonisti" rolunu
da oynaya bilar.

Farmakokinetikasi

Magneziumun adi pahriz qabulundan yiiksok dozalarinin taqriban 35-40% sorulur. Magneziumun
catismazlifi maqgneziumun absorbsiyasini stimullagdirir. Maqneziumun bdoyroklor vasitasi ilo




xaricolmas1 magneziumun qobuluna tez uygunlasir; maqgneziumun ¢atismazlii maqneziumun
xaricolmasini azaldir, haddindan artiq qabulu zamani isa xaric olunur.

Absorbsiyasi

Magnezium asasan qalga bagirsaq va yogun bagirsaqda passiv mexanizm vasitasila sorulur.

Plazmada maksimum Mg konsentrasiyalari 4 saatdan sonra, ilkin konsentrasiyalar iso 6-8 saatdan sonra
miisahids edilmisdir.

Usagqlarda va boytiklards orat tursusunun (OT-nun) bagirsaqda absorbsiyast 5%-dan 6%-a qadar idi. 0,8-
10 mikrogram/mL-in qanda maksimum saviyyalari 2-5 saatdan sonra miisahids edildi. OT-nun yalmz
<1% qador kigik miqdarlar1 plazma ziilallarina baglanmigdir. Zordabda yarimgixarilma dévrii
boytiiklarda toxminan 1 saatdir.

Xaric olmasi

Mg asasan sidikls ifraz olur; yalmiz az miqdari tor va siid va ya tacrid olunmus hiiceyralarls ifraz olur.
Boyraklards Mg, adatan, filtrasiya-reabsorbsiya prosesindon kegir. Zordabdaki timumi Mg-nin taxminan
80%-1 yumaqciq membraninda siiziiliir. Bu ultrafiltratin 20-25%-i proksimal borucugla, toxminan 50-
60%-1 isa Henle ilgayinda yenidon sorulur. Sidikls ifrazi fizioloji soraitds 4,5 mmol Mg/giin taskil edir;
bu, yliksok gobuldan sonra 18 mmol/giin-o qodar arta bilor vo gidada agir Mg ¢atismazligi zamani
0,5 mmol/giin-a qadar azala bilar.

Saglam bdyiiklords asas OT ifrazi 2,3 ils 3,2 mq/24 saat arasinda dayisir. Insan hamiloliyinde miqdari
20-40 mq OT/24 saata goder artir. OT ilo miialicadan sonra saviyyanin artmas: miisahida olunur. Sidikla
ifraz1 dozadan asili olaraq artmig, 1-3 saatdan sonra maksimuma ¢atmis va 12 saatdan sonra
tamamlanmisdir.

Klinikayaqadorki tahliikasizlik malumatlar:

Bagqa yerlordo verilmis molumatlar istisna olaraq, derman maddesinin qisa xarakteristikasinda
maqnezium duzlarinin birdefalik vo tokrar dozasindan sonra toksiklik barads heg bir melumat yoxdur va
bu hal hazirda insanlarda bilinmayan slavas tasirlarin bag vera bilacayins siibha yaradir.

Genotoksiklikla bagl tadqiqatlar, maddanin terapevtik istifadesi zamani insanlar {iiin xiisusi bir tohliika
oldugunu gostormir. Klinikaya qoder olan molumatlar magneziumun kanserogen potensiala malik
oldugunu géstarmayib.

Reproduktivlik toksikliyina dair heyvanlar iizorinds heg bir tadqiqat aparilmamisdir.

Istifadasino gostarislor

Magqnezium gatigmazlig1, azals aktivliyinin pozgunluglarina sabab olduqda (sinir-azale pozgunluglar,
baldir azalasinin qicolmalari).

Magnezium ¢atismazliginin miialicasi va qarsisinin alinmasi

Oks gostarislor

Maqnerot asagidaki hallarda istifads edilmamalidir:

Tasiredici maddays va ya “Torkibi” bolmasinds sadalanan kdmake¢i maddslarden har hansi birina gars:
hiperhassasliq, boyrak funksiyasinin agir pozgunlugu, miasteniya gravis va iirok kegiricilik sisteminin
blokadasi halinda (AV blokada).

Xiisusi gostarislar vo ehtiyat tadbirlori
Nadir irsi qalaktozaya qars1 doziimsiizliik, laktaza gatiymazlig1 va ya qlitkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi
olan pasiyentlor Magnerotdan istifads etmamalidirlar.

Digar dorman maddalari ila qarsihqh tasiri

Magqnerot, tetrasiklinlor, domir va ya natrium fliiorid ils eyni vaxtda qabul edilmomalidir, ¢iinki bu,
enteral absorbsiyaya qarsiligli tasir eds bilar.

Yuxarida geyd olunan preparatlar toxminan 2-3 saatldan sonra gabul edilmalidir.

Hamilslik va laktasiya dovriinda istifadasi

500 mq magnezium orotat dihidrat habi hamilolikda gdstaris olduqda terapevtik dozalarda istifada edila
bilor. Hamilalik dovriinde maqnezium oalavasi ilo aparilan epidemioloji todqiqatlar magneziumun
hamilaliys vo dol/yenidogulmuslarin saglamhigina manfi tosirlorinin oldugunu gostarmemisdir.
Malformasiya riskina dair heg bir dalil yoxdur.



Magnezium orotat va onun metabolitlari terapevtik dozalarda ana siidiins kegir; ana siidii ilo gidalanan
korpaya har hansi bir tasirinin olacag: gézlenilmir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina tasiri
Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tshliiksli mexanizmlori idaraetms qabiliyyatina har hansi tasiri
miisahids edilmomigdir.

Istifado qaydasi va dozasi

Tabletlor az migdarda maye ils daxilo qabul edilmalidir.

7 giin arzinda giinda 3 daf> 2 tablet (196,8 mq va ya 8,1 mMol maqgnezium), sonra isa giinds 2-3 dafs 1
tablet tayin edilir (98,4 mq va ya 4,05 mMol magnezium). Miialica kursu 4-6 haftadon az olmamalidir.
Tokrar kurslar hokimlo moslohatlogdikdan sonra aparila bilar.

Baldir azalalarinin geca qicolmalarinda gecalar 2-3 tablet gabul etmok maslohat goriiliir.

12 yasdan béyiiklar va yeniyetmalor

Basqa ciir toyin edilmadiyi toqdirds, 3 dofa 2 tablet maqnezium orotat dihidrat iki hafts arzinda giinda
500 mq, sonra isa giinda 2-3 tablet qabul edilmalidir.

6 yasdan yuxar: usaqlar

Giinda 2-3 tablet magnezium orotat dihidrat 500 mq qabul etmak t&vsiya olunur.

Olava tasirlori

Olava tasirlarin tezliyi asagidaki parametrlarls toyin edilir: gox tez-tez (>1/10); tez-tez (>1/100 - <1/10);
bazan (>1/1000 - <1/100); nadir hallarda (>1/10000 - <1/1000); ¢ox nadir hallarda (<1/10000); malum
deyil (alde olan malumatlar gors tezliyi giymoatlondirmak miimkiin deyil).

Mada bagirsaq traktina: ishal (yiiksak dozalar qabul edilorkon) meydana ¢ixa bilar ki, bu da, adaten,
doza azaldildiqda spontan olaraq kegir.

Olava tasirlarin bildirilmasi

Ogar bu iglik varaqads qeyd edilmayan har hansi alava tesirlo qarsilagsamz, bu barads hokimoe vo ya
aczaglya molumat verin. Dorman maddoalorinin istifadesi zamani yaranan slava tasirlor haqqinda
molumatlart Azarbaycan Respublikasi Sohiyya Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazina (AZ1065,
Azarbaycan Respublikasi; Bak ., Fuad [brahimbayov kiig., 31, (+99412) 596 05 20, aem@pharma.az)
bildirilmoalidir. Dlava tasirler hagqinda malumat vermakla, Siz, bu dermanin tahliikasizliyi barads daha
¢ox malumatin toplanmasina komak etmis olursunuz.

Doza haddinin asilmasi

Doza hoddinin asilmasindan sonra da intoksikasiya olamotlori bas vermir. Boéyrak funksiyasi
pozulmamis olarsa, 500 mq Maqnezium orotat dihidrat habi ilo artiq peroral maqnezium dozalarmin
sabab oldugu magnezium intoksikasiya hallar1 gozlonilmomsalidir.

Peroral maqnezium duzlari ilo maqnezium intoksikasiyasi, adoaten, agir boyrak ¢atigmazligi vo ya
anuriya olan pasiyentlorde miisahids olunur.

Buraxihis formasi
500 mq-hq tabletlar.
10 tablet, blisterlarda. 2 va ya 5 blister, i¢lik varaga ila birlikda karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C-don asag1 temperaturda, usaglarin ali gatmayan yerds saxlanmalidir.
Bu darman vasitasi {iglin heg bir xiisusi saxlama soraiti talob olunmur

Yararhhq miiddati

Sil.

Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.
Konteyner ilk agildigdan sonra 1 ila qadar istifads edils bilar.

Aptekdon buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.




istehsalg
Mauermann Arzneimittel KG.

Unvan
Gewerbeallee 1,
82343 Pocking, Germany.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG.

Unvan
Flugfeld-Allee 24
71034 Boblingen, Germany.




