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Ptiloha ¢.2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls166816/2008

a prilohy ke sp.zn. sukls117465/2011, sukls117605/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Magnesii lactici 0,5 tbl. Medicamenta

tablety
(Magnesii lactas dihydricus)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékaiského predpisu. Piesto vSak piipravek Magnesii lactici

0,5 tbl musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich Gc¢inkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Magnesii lactici 0,5 tbl a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Magnesii lactici 0,5 tbl uzivat
Jak se pripravek Magnesii lactici 0,5 tbl uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Magnesii lactici 0,5 tbl uchovavat

Dalsi informace

A el e

1. CO JE PRIPRAVEK MAGNESII LACTICI 0,5 TBL A K CEMU SE POUZiVA

Patii do skupiny magnesiovych piipravki, doplituje snizenou hladinu hot¢iku v organismu.
Magnesii lactici 0,5 tbl se pouziva k prevenci vzniku nedostatku hotc¢iku, ktery mtize
provazet fadu onemocnéni: cukrovku, virové zanéty jater (hepatitidy), poruchy jaternich
funkci pii alkoholismu, poruchy jaternich funkci, provazejici néktera jina onemocnéni.

Na doporuceni lékate 1ze pripravek Magnesii lactici 0,5 tbl uzivat k doplnkové 1é¢bé chorob
obéhového systému a srdce (vysoky krevni tlak, stavy po infarktu myokardu, angina pectoris,
nezadouci ucinky vysokych davek digitalisovych srde¢nich glykosidt, nékteré poruchy
srdecniho rytmu). Déale mtze byt ptipravek Magnesii lactici 0,5 tbl doporucen Iékaiem

k uzivani pti nedostatku hot¢iku v organismu v dasledku jednostranné vyzivy — diety, nebo
pii soucasné 1écbé Iéky, které k nedostatku hot¢iku v organismu vedou (napt. hormonalni
antikoncepc¢ni piipravky, nékteré mocopudné a projimavé 1éky). Na doporuceni 1€kare je
piipravek Magnesii lactici 0,5 tbl vhodny k prevenci premenstrualnich tenzi, k tlumeni
migrenoznich stavil a jako soucast 1écby chronickych zanétlivych stfevnich onemocnéni.
Ptipravek mohou uzivat dospéli, déti nad 6 let véku, mladistvi a t€hotné i kojici zeny. Téhotné
a kojici zeny a déti uzivaji ptipravek pti laboratorné prokdzaném nedostatku hoiciku

V organismu.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MAGNESII
LACTICI 0,5 TBL UZIVAT

Neuzivejte Magnesii lactici 0,5 tbl

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Magnesii lactici 0,5 tbl

- pfizvySené hladin€ hoi¢iku v organizmu (pii hypermagnezémii)

- prti tézké nedostatecné funkci ledvin

- pfi myasthenii gravis (onemocnéni projevujici se vyraznou svalovou slabosti).

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Magnesii lactici 0,5 tbl je zapotiebi

- Pii jakychkoli poruchach funkce ledvin (mohou se projevit ¢astéjSim mocenim, otoky
dolnich koncetin) l1ze piipravek uzivat pouze na doporuceni Iékaie a v jim pfedepsanych
davkach.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého l€¢katre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dob¢, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.
Ptipravky obsahujici digoxin, dexamethason, nitrofurantoin, paracetamol, salicylany, fosfor,
vapnik a Zelezo, snizuji schopnost vsttebavani hot¢iku ve stfevé. Hot¢ik zpomaluje
vstiebavani tetracyklini. Pii soucasné 1é¢bé uvedenymi Iéky je proto nutno podavat pripravek
s hotf¢ikem nejméné ve tfithodinovém odstupu.

Uzivani pripravku Magnesii lactici 0,5 tbl s jidlem a pitim
Dospéli 1 déti uzivaji pripravek po jidle, polykaji doporu¢enou davku veelku a zapijeji
dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Potieba hotc¢iku stoupa se stupném te€hotenstvi, proto je ptipravek indikovan rovnéz u
téhotnych zen pii nespavosti, bolestivych stazich délohy a bolestech kosterniho svalstva. O
pouziti ptipravku v t€hotenstvi rozhodne 1ékar.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ptipravek Magnesii lactici 0,5 tbl nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Magnesii lactici 0,5 tbl

Ptipravek Magnesii lactici 0,5 tbl obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Vas Iékat fekl,
ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek
uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK MAGNESII LACTICI 0,5 TBL UZiVA

Ptipravek mohou uzivat dospéli, déti nad 6 let véku, mladistvi a téhotné i kojici Zeny. T¢hotné
a kojici zeny a déti uzivaji ptipravek pfi laboratorn¢€ prokazaném nedostatku hoiciku

V organismu.

Détem nepodavejte dalsi ptipravky obsahujici mineraly.

Dospéli bez porady s 1ékafem uzivaji piipravek pii preventivnim podavani 7 — 10 dnd.

Pokud hodlate ptipravek uzivat preventivne, mél(-a) byste se nejpozdéji po tydnu o dalsSim
uzivani poradit s Vasim lékarem.

2/4



Pokud uzivate piipravek na doporuceni l€kare, ur¢i davkovani i délku 1écby 1¢ékar.

Obvykla davka piipravku je
Dospeéli:
pii preventivnim podavani obvykle 2 — 3 tablety denné.
- v indikaci 1écby hypomagnezémie (sniZzend hladina hot¢iku v organismu) 6 tablet denné¢.
- v ostatnich indikacich v¢etné substitucni terapie (zpusob 1€cby, pfi kterém se urcita
latka nahrazuje) 4 tablety denné.
Deti nad 6 let:1-2 tablety denn¢.
Dospéli 1 déti polykaji doporuc¢enou davku veelku a zapijeji dostateCnym mnozstvim tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Magnesii lactici 0,5 tbl, nez jste mél(a)
Predavkovani hot¢ikem je pii normalni ¢innosti ledvin vylouc¢eno. Pokud se u osoby

s poruchou funkce ledvin po poziti nadmérného nebo nezndmého (nahodné poziti ditétem)
mnozstvi piipravku dostavi nevolnost, zvraceni, pokles krevniho tlaku a celkovy Gtlum,
porad’te se s I¢kafem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Magnesii lactici 0,5 tbl
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i ptipravek Magnesii lactici 0,5 tbl nezadouci Gc¢inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie snasen. Ojedinéle mohou byt pozorovany potize ze strany
traviciho traktu jako prijem nebo bolesti bricha. Pti piekroceni doporuc¢enych dennich davek
muze byt pozorovana svalova ochablost, vyrazny pocit inavy, ospalost, zvySené poceni,
poruchy srde¢niho rytmu. Pfi poruchéach ledvinnych funkci miize nastat nadmérné hromadéni
hot¢iku v organismu s projevy dychacich poruch a s ostatnimi projevy popsanymi pri
piekroceni doporucenych dennich davek. Podavani piipravku ve vyssich davkach ve tretim
trimestru t€hotenstvi mize vyvolat ochablost svalti novorozence.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sd¢lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK MAGNESII LACTICI 0,5 TBL UCHOVAVAT
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek Magnesii lactici 0,5 tbl nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabi¢ce a blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého I€karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.
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6.  DALSI INFORMACE

Co pripravek Magnesii lactici 0,5 tbl obsahuje

Lécivou latkou je magnesii lactas dihydricus (dihydrat magnesium-laktatu) 0,500 g v 1
tableté.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, bramborovy skrob, Zelatina, mastek,
magnesium-stearat a sodna sul kroskarmelosy.

Jak pripravek Magnesii lactici 0,5 tbl vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢ kulaté ploché tablety o priméru asi 13 mm, v blistrech po 10 tabletach. Jedno baleni
obsahuje 2 blistry v papirové krabicce tj. 20 tablet nebo 5 blistrii v papirové krabicce, tj. 50
tablet nebo 10 blistri v papirové krabicce, tj. 100 tablet

nebo 1000 tablet v PE sacku a plechové krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika
Vyrobce:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4 s mistem propousténi
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Ceska republika

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 10.8.2011

Podrobné¢ informace o tomto léku jsou dostupné na internetové strance www.sukl.cz
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