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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Magromag 100 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kapsulėje yra 25 mg makrokristalinio nitrofurantoino ir 80,7 mg monohidrato, atitinkančio 75 mg bevandenio nitrofurantoino.

Pagalbinės medžiagos, kurios poveikis žinomas:
Vienoje kapsulėje yra 73.50 mg laktozės monohidrato ir 34,56 mg konditerinio cukraus (sudėtyje turinčios 32,84 mg sacharozės). 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulė.

Kiekviena kapsulė yra 19,4 mm ilgio ir 6,91 mm pločio, turi mėlyną neparmatomą dangtelį su baltu rašalu įspaustu užrašu „NTRF“ ir geltoną nepermatomą korpusą.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Magromag skirtas suaugusiųjų ir vyresnių nei 12 metų vaikų ūminių nekomplikuotų apatinių šlapimo takų infekcinių ligų, kurias sukelia nitrofurantoinui jautrūs mikroorganizmai, gydymui (žr. 5.1 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams reikia gerti po 2 kapsules per dieną: 1 ryte ir 1 vakare (1 kapsulė kas 12 valandų).
Įprastai vartojama 7 paras arba mažiausiai 3 paras po to, kai šlapime nenustatoma infekcija.

Jaunesniems kaip 12 metų vaikams
Magromag yra fiksuotos dozės ir netinka mažiems vaikams. Mažiems vaikams reikėtų apsvarstyti galimybę naudoti kitus rinkoje esančius vaistus, kurių sudėtyje yra nitrofurantoino.
Nitrofurantoinas draudžiamas naujagimiams.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.

Magromag geriausia gerti valgio metu arba iškart po jo arba su pienu ar jogurtu. Taip siekiama užtikrinti didžiausią įmanomą biologinį prieinamumą ir optimalų virškinimo trakto toleravimą.

4.3 Kontraindikacijos

Magromag vartojimo kontraindikacijos yra:
-	padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
-	pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (glomerulų filtracijos greitis, GFG mažesnis nei 45 ml/min.) arba padidėjęs kreatinino kiekis serume;
-	pacientams, kuriems yra nustatytas gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės (G6PD) trūkumas;
-	pacientams, sergantiems ūmine porfirija;
-	jaunesniems kaip 3 mėnesių kūdikiams dėl teorinės vaisiaus ar naujagimio hemolizinės anemijos galimybės, dėl nesubrendusių eritrocitų fermentų sistemų;
-	pacientams, kuriems po nitrofurantoino ar kitų nitrofuranų vartojimo anksčiau pasireiškė plaučių ar kepenų reakcija arba periferinė neuropatija.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nitrofurantoino ilgai vartoti nerekomenduojama. Gydant nitrofurantoinu, gali atsirasti plaučių ir kepenų komplikacijų, kurios gali būti kelti pavojų gyvybei (žr. 4.8 skyrių). Tokiu atveju, gydymą reikia nedelsiant nutraukti ir imtis reikiamų priemonių.

Nitrofurantoinu gydytiems pacientams buvo pastebėtos ūminės, poūmės ir lėtinės plaučių reakcijos. Jei atsiranda tokių reakcijų, nitrofurantoino vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Dažnai, senyviems pacientams gali išsivystyti užslėptos lėtinės plaučių reakcijos (įskaitant plaučių fibrozę ir difuzinį intersticinį pneumonitą). Pacientams, kuriems taikomas ilgalaikis gydymas, būtina atidžiai stebėti plaučių būklę (ypač senyvo amžiaus žmonėms).

Hepatoksiškumas
Pacientą reikia atidžiai stebėti, ar neatsiranda hepatito požymių (ypač vartojant ilgą laiką). Retai pasireiškia kepenų reakcijos, įskaitant hepatitą, autoimuninį hepatitą, cholestazinę gelta, lėtinį aktyvų hepatitą ir kepenų nekrozę. Pranešta apie mirties atvejus. Lėtinio aktyvaus hepatito pradžia gali būti užslėpta, todėl pacientai turi būti periodiškai stebimi, ar pacientų biocheminių tyrimų, rodančių kepenų pažeidimą, rodmenys nepakitę. Pasireiškus hepatitui, vaistinio preparato vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir imtis atitinkamų priemonių.

Šalutinį poveikį plaučiams ir kepenims gali užmaskuoti turimos ligos. Pacientams, sergantiems plaučių liga, sutrikusia kepenų funkcija, neurologiniais sutrikimais ar alergine diateze nitrofurantoiną reikia vartoti atsargiai.

Pacientą ilgalaikio gydymo metu reikia stebėti, ar neatsiranda kepenų ar plaučių simptomų ir kitų toksinio poveikio požymių. Jei atsiranda neaiškių plaučių, hepatotoksinių, hematologinių ar neurologinių simptomų nutraukite nitrofurantoino vartojimą.

Gydant vienapusiškai funkcionuojančio inksto parenchimines infekcijas, nitrofurantoinas nėra veiksmingas. Būtina atmesti infekciją po operacijos pasikartojančiais ar sunkiais atvejais.

Yra pasireiškusi periferinė neuropatija, kuri gali tapti sunkia arba negrįžtama (paprastai išsivysto per 2 mėnesius nuo gydymo) ir gali kelti pavojingų gyvybei. Todėl pasireiškus pirmiesiems nervų pažeidimo požymiams (parestezijai, silpnumui), gydymą reikia nutraukti. Tokios būklės kaip inkstų nepakankamumas, anemija, cukrinis diabetas, alkoholizmas, elektrolitų sutrikimas, vitamino B trūkumas (ypač folio rūgšties trūkumas) arba sekinančios būklės didina periferinės neuropatijos išsivystymo riziką.

Pavartojus nitrofurantoino, šlapimas gali būti geltonos arba rudos spalvos. Pacientams, vartojantiems nitrofurantoiną, gali būti nustatomas klaidingai teigiamas gliukozės šlapime tyrimas (jei tiriama, ar nėra redukuojančių medžiagų).

Atsiradus hemolizės požymiams, nitrofurantoino vartojimą reikia nutraukti asmenims, kuriems įtariamas gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas (10 % juodaodžių žmonių ir nedidelė dalis Viduržemio jūros ir Artimųjų Rytų etninių grupių kenčia nuo gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumo).

Virškinimo trakto reakcijas galima sumažinti vartojant šį vaistinį preparatą su maistu ar pienu arba koreguojant dozę.

Pagalbinės medžiagos
Magromag sudėtyje yra laktozės monohidrato. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Magromag sudėtyje yra sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės trūkumas.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kitų vaistinių preparatų poveikis nitrofurantoinui:
· Maistas ar agentai, lėtinantys skrandžio ištuštinimą, padidina nitrofurantoino biologinį prieinamumą, tikriausiai dėl geresnio tirpimo skrandžio sultyse.
· Karboanhidrazės inhibitoriai ir šlapimą šarminančios medžiagos gali sumažinti antibakterinį nitrofurantoino aktyvumą.
· Magnio trisilikatas, vartojamas kartu su nitrofurantoinu, mažina nitrofurantoino rezorbciją.
· Gali atsirasti antagonizmas tarp chinolonų ir nitrofurantoino: kartu vartoti nerekomenduojama.
· Probenecidas ir sulfinpirazonas gali sumažinti nitrofurantoino išsiskyrimą per inkstus.

Nitrofurantoino poveikis kitiems vaistams / laboratoriniams tyrimams:
· Vidurių šiltinės vakcina (geriama): antibakteriniai vaistai inaktyvuoja geriamąją vidurių šiltinės vakciną.
· Nitrofurantoinas gali turėti įtakos tam tikriems laboratoriniams tyrimams. Klaidingai teigiami rezultatai arba klaidingai aukšti rodmenys gali atsirasti atliekant gliukozės kiekio šlapime tyrimus, pagrįstus vario sulfato redukcija, pvz., Benedikto reagentu ir Clinitest (Ames). Tačiau su Clinistix testu trikdžių nėra.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Didelis duomenų kiekis nėščioms moterims neparodė teratogeninio ar toksinio poveikio vaisiui / naujagimiui. Tyrimai su gyvūnais neparodė toksinio poveikio reprodukcijai vartojant kliniškai reikšmingas dozes.

Nėštumo metu galima vartoti nitrofurantoiną, jei gydytojas paskyrė.
Tačiau dėl galimos nesubrendusių raudonųjų kraujo kūnelių hemolizės rizikos kūdikiams jo negalima skirti gimdymo metu.

Žindymas
Nitrofurantoinas išsiskiria į motinos pieną. Mažas kiekis piene greičiausiai nesukels hemolizinės anemijos gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės stokojančiam kūdikiui. Nitrofurantoiną galima vartoti žindymo laikotarpiu.

Vaisingumas
Vyrams, vartojant virš terapines dozes, buvo pastebėtas laikinas spermatogenezės sustojimas ir sumažėjęs spermatozoidų skaičius. Klinikinės dozės nebuvo susijusios su vyrų nevaisingumu. Tyrimų su gyvūnais metu vaisingumo sumažėjimo nenustatyta. Vartojant dideles dozes, žiurkėms buvo pastebėtas laikinas spermatogenezės sustojimas.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nitrofurantoinas gali sukelti svaigulį ir mieguistumą. Jei taip atsitinka, pacientas neturėtų vairuoti ir valdyti mechanizmų, kol simptomai neišnyks.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas ( 1/10), dažnas (nuo  1/100 iki 
< 1/10), nedažnas (nuo  1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo  1/10 000 iki < 1/1000), labai retas 
< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelė. Nepageidaujamos reakcijos, praneštos vartojant nitrofurantoiną
	Organų sistemos klasė (OSK)
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija

	Infekcijos ir infestacijos
	Dažnis nežinomas
	Sialoadenitas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Retas
	Agranulocitozė, eozinofilija, leukopenija, granulocitopenija, trombocitopenija. aplazinė anemija, megaloblastinė anemija1

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Retas
	Eksfoliacinis dermatitas, daugiaformė eritema (įskaitant Stevens-Johnson sindromą)

	
	Dažnis nežinomas
	Alerginės odos reakcijos, pvz., makulopapuliniai, eriteminiai ar egzeminiai odos pakitimai, dilgėlinė, bėrimas, angioedema. Į vilkligę panašus sindromas (susijęs su plaučių reakcijomis), anafilaksinės reakcijos, odos vaskulitas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Retas
	Anoreksija

	Psichikos sutrikimai2
	Dažnis nežinomas
	Depresija, euforija, sumišimas, psichozinės reakcijos, galvos skausmas2

	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažnas
	Idiopatinė intrakranijinė hipertenzija

	
	Dažnis nežinomas
	Periferinė neuropatija (įskaitant regos nervo neuritą) su simptomais, susijusiais su sensorinėmis ir motorinėmis pasekmėmis, kurios gali tapti sunkios arba negrįžtamos, regos neuritas, nistagmas, svaigulys, mieguistumas

	Širdies sutrikimai
	Retas
	Kolapsas, cianozė

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Ūminės plaučių reakcijos3, įskaitant karščiavimą, šaltkrėtį4, krūtinės skausmą, dusulį, kosulį, plaučių infiltraciją su konsolidacija arba pleuros efuzija5 krūtinėje, kurią rodo rentgeno spinduliai, eozinofilija;
poūmės plaučių reakcijos, įskaitant karščiavimą, eozinofiliją;
lėtinės plaučių reakcijos, įskaitant karščiavimą, šaltį, kosulį, dusulį6, DRESS (angl. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms) sindromą

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Retas
	Pykinimas

	
	Dažnis nežinomas
	Vėmimas, pilvo skausmas, viduriavimas, pankreatitas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Retas
	Cholestazinė gelta, lėtinis aktyvus hepatitas7

	
	Dažnis nežinomas
	Autoimuninis hepatitas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Labai dažnas
	Alopecija (trumpalaikė)

	
	Dažnis nežinomas
	Odos vaskulitas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Labai dažnas
	Superinfekcijos, kurias sukelia grybeliai arba atsparūs organizmai (pvz., Pseudomonas8)

	
	Dažnis nežinomas
	Intersticinis nefritas

	Įgimtos, šeiminės ir genetinės ligos
	Retas
	Hemolizinė anemija / G6PD trūkumas - anemija

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnis nežinomas
	Astenija, artralgija


1 Gydymą reikia nutraukti, po ko kraujo rodikliai paprastai normalizuojasi.
2 Gydymą reikia nutraukti pasireiškus pirmiesiems neurologinių ir (arba) psichologinių pasekmių požymiams.
3 Jeigu pasireiškia kuri nors iš toliau išvardytų kvėpavimo reakcijų, šio vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.
4 Ūminės plaučių reakcijos dažniausiai pasireiškia per pirmąją gydymo savaitę ir išnyksta nutraukus gydymą.
5 Nustatyta rentgeno diagnoze.
6 Pacientams retai pasitaiko lėtinės plaučių reakcijos, kurie nuolat gydomi 6 mėnesius ar ilgiau, o vyresnio amžiaus pacientams – dažniau. Plaučių reakcijas kartais lydi EKG pokyčiai. Plaučių funkcija gali būti visam laikui pažeista net ir nutraukus gydymą.
7 Buvo pranešta apie mirtinus atvejus. Cholestazinė gelta paprastai siejama su trumpalaikiu gydymu (paprastai iki 2 savaičių). Lėtinis aktyvus hepatitas, kartais sukeliantis nekrozę, paprastai siejamas su ilgalaikiu gydymu (paprastai 6 mėn.). Pasireiškus pirmiesiems hepatotoksinio poveikio požymiams, gydymą reikia nutraukti. Žr. 4.4 skyrių.
8 Tai apsiriboja urogenitaliniais takais, nes normalios bakterinės floros slopinimas nevyksta kitoje kūno vietoje.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk183014533]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozavimo simptomai ir požymiai yra skrandžio dirginimas, pykinimas ir vėmimas.

Gydymas
Specifinio priešnuodžio nėra, tačiau prireikus nitrofurantoinu galima atlikti hemodializę. Standartinį gydymą sudaro vėmimo sukėlimas arba skrandžio plovimas, jei suvartota neseniai (per vieną valandą). Rekomenduojama stebėti visus kraujo tyrimus, kepenų funkciją ir plaučių funkcijos tyrimus. Norint paskatinti nitrofurantoino išsiskyrimą su šlapimu, reikia gerti daug skysčių.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – sistemiškai veikiantys antibakteriniai vaistiniai preparatai, nitrofurano dariniai, ATC kodas – J01XE01

Veikimo mechanizmas
Nitrofurantoinas priklauso nitrofuranų grupei. Terapiškai aktyvi koncentracija yra pasiekiama tik šlapime. Antibakterinis nitrofurantoino aktyvumo didžiausias kiekis yra rūgštiniame šlapime, o esant pH vertei virš 8, gali prarasti jo poveikį. Tikslus veikimo mechanizmas nežinomas. Aprašyti keli veikimo mechanizmai. Nitrofurantoinas slopina daugybę bakterijų fermentų, taip pat slopina bakterijų ribosomų baltymus, ir tai sukelia visišką bakterijų baltymų sintezės slopimą. Nitrofurantoinas taip pat gali sukelti pažaidas DNR.

Atsparumas
Gydymo nitrofurantoinu metu atsparumas išsivysto retai, galbūt todėl, kad nitrofurantoinas turi skirtingus veikimo būdus. Ilgalaikio gydymo atveju gali atsirasti atsparumas. Buvo pranešta apie E. coli atsparumą, perduodamą plazmidėms. Pastebėtas sumažėjęs plataus spektro beta-laktamazes (angl. Extended-Spectrum Beta-Lactamases, ESBL) gaminančių žarnyno bakterijų jautrumas. Atsparumas gali atsirasti dėl nitrofurano reduktazės, kuri gamina aktyvius tarpinius produktus, praradimo.

Lūžio taškai
Europos antimikrobinio jautrumo tyrimų komiteto (EUCAST) klinikiniai minimalios inhibitorinės koncentracijos (MIK) tyrimo ribiniai taškai pateikiami toliau.

	
	MIK lūžio taškai (mg/l)

	Staphylococcus saprophyticus (tik nekomplikuotoms šlapimo takų infekcijoms)
	S ≤64, R >64 mg/l

	Enterococcus faecalis (tik nekomplikuotoms šlapimo takų infekcijoms)
	S ≤64, R >64 mg/l

	Streptococcus agalactiae (tik nekomplikuotoms šlapimo takų infekcijoms)
	S ≤64, R >64 mg/l

	Escherichia coli (tik nekomplikuotoms šlapimo takų infekcijoms)
	S ≤64, R >64 mg/l



Toliau pateiktame sąraše pateikiama indikacijai svarbių mikroorganizmų apžvalga:
Paprastai jautrios rūšys:
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus saprophyticus
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Rūšys, kurioms įgytas atsparumas gali būti problema:
Citrobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Iš prigimties atsparūs organizmai:
Proteus spp.
Pseudomonas spp.
Serratia spp.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Klinikinė farmakologija
Kiekvienoje Magromag kapsulėje yra dviejų formų nitrofurantoino. 25 % dozės yra makrokristalinis nitrofurantoinas, kuris tirpsta ir absorbuojamas lėčiau nei nitrofurantoino mikrokristalai. Likę 75 % dozės yra mikrokristalinis nitrofurantoinas, esantis miltelių mišinyje, kuris, veikiamas virškinimo trakto skysčių, sudaro gelio matricą, dėl kurios laikui bėgant keičiasi veikliosios medžiagos išsiskyrimas.

Absorbcija
Nitrofurantoinas greitai absorbuojamas viršutinėje plonosios žarnos dalyje. Vartojimas su maistu ar pienu padidina absorbciją. Vartojant terapines dozes, koncentracija plazmoje yra maža, o didžiausia koncentracija paprastai yra mažesnė nei 1 μg/ml.

Pasiskirstymas
60–77 % nitrofurantoino prisijungia prie plazmos albumino. Pasiskirstymas vyksta tarp ląstelinių ir tarpląstelinių audinių komponentų. Nedideli nitrofurantoino kiekiai gali prasiskverbti pro placentą.

Biotransformacija
Maždaug 60 % suvartotos nitrofurantoino dozės pirmiausia fermentiniu būdu metabolizuojama į mikrobiologiškai neaktyvius aminofuranus, dėl kurių šlapimo spalva gali pasikeisti į rudą.

Eliminacija
Pusinės eliminacijos laikas kraujyje arba plazmoje yra maždaug 60 minučių. Maždaug 20-25 % 2-jų paros dozių nitrofurantoino išsiskiria su šlapimu nepakitusios. Didžiausia koncentracija šlapime vidutiniškai viršija 100 μg/ml.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nitrofurantoinas kancerogeninio poveikio neparodė, kai jis buvo vartojamas maitinant Holtzmano žiurkių pateles 44,5 savaites arba Sprague-Dawley žiurkių pateles 75 savaites. Atliktuose dvejuose graužikų ilgalaikiuose biologiniuose tyrimuose, kuriuose naudoti Sprague-Dawley žiurkių patinai ir patelės, ir dvejuose ilgalaikiuose biologiniuose tyrimuose, kuriuose naudotios šveicarijos peles ir BDF1 pelės kancerogeniškumo požymių nenustatyta.

Nitrofurantoinas parodė kancerogeninį B6C3F1 pelių patelių aktyvumą, kaip rodo padidėjęs kanalėlių adenomų, gerybinių mišrių navikų ir kiaušidžių granulozės ląstelių navikų dažnis. F344/N žiurkių patinams padidėjo nedažnų inkstų kanalėlių ląstelių navikų, kaulų osteosarkomų ir poodinio audinio neoplazmų. Viename tyrime, kai nėščioms pelių patelėms po oda buvo sušvirkšta 75 mg/kg nitrofurantoino, F1 kartos grupėje buvo pastebėtos nežinomos reikšmės plaučių papiliarinės adenomos.

Nustatyta, kad nitrofurantoinas sukelia taškines mutacijas tam tikrose Salmonella typhimurium padermėse ir pirmąsias mutacijas L5178Y pelės limfomos ląstelėse. Nitrofurantoinas sukėlė padidėjusį seserinių chromatidžių mainų skaičių ir chromosomų aberacijas kininio žiurkėnuko kiaušidžių ląstelėse, bet ne žmogaus ląstelių kultūroje. Su lytimi susieto recesyvinio mirtingumo tyrimo Drosophiloje rezultatai buvo neigiami po nitrofurantoino vartojimo maitinant arba suleidžiant. Tirtuose graužikų modeliuose nitrofurantoinas nesukėlė paveldimų mutacijų.

Kancerogeniškumo ir mutageniškumo radinių, susijusių su nitrofurantoino terapiniu vartojimu žmonėms, reikšmė nežinoma.

Didelių nitrofurantoino dozių skyrimas žiurkėms sukelia laikiną spermatogeninį sustojimą; tai grįžtama nutraukus vaistinio preparato vartojimą. 10 mg/kg per parą ar didesnės dozės sveikiems vyrams tam tikrais nenuspėjamais atvejais gali sukelti nedidelį ar vidutinio sunkumo spermatogeninį sustojimą ir sumažėjusį spermatozoidų skaičių.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys:
Talkas (E553b)
Kukurūzų krakmolas
Karbomeras 971P
Povidonas K30 (E1201)
Laktozė monohidratas
Sacharozė
Magnio stearatas (E470b)

Kapsulės apvalkalas:
Geltonasis geležies oksidas (E172)
Juodasis geležies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)
Želatina
Indigokarminas (E132)

Spausdinimo rašalas:
Šelakas (E904)
Propilenglikolis (E1520)
Koncentruotas amoniako tirpalas (E527)
Išgrynintas vanduo
Kalio hidroksidas (E525)
Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

24 mėnesiai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartoninė dėžutė, kurioje yra PVC-Aclar plėvelės/aliuminio lizdinės plokštelės.

Dėžutėje yra 2 kapsulės, 14 kapsulių arba 20 kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 [bookmark: OLE_LINK1]Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.



7. REGISTRUOTOJAS

Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5188/001 – N2
LT/1/23/5188/002 – N14
LT/1/23/5188/003 – N20


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. birželio 8 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 24 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje  https://vvkt.lrv.lt/lt/




























II PRIEDAS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ


Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,
Malta

KeVaRo Group Ltd.
9, Tsaritsa Eleonora Str.,
Office 23,
Sofia, 1618,
Bulgarija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.





























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Magromag 100 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės
nitrofurantoinum


2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsulėje yra 100 mg nitrofurantoino (makrokristalų ir monohidrato pavidalu).


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato, sacharozės.


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Modifikuoto atpalaidavimo kieta kapsulė

2 kapsulės
14 kapsulių
20 kapsulių


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[bookmark: _Hlk129165080]Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija

[logotipas]


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

[bookmark: _Hlk129165099]LT/1/23/5188/001 – N2
LT/1/23/5188/002 – N14
LT/1/23/5188/003 – N20


13. SERIJOS NUMERIS 

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

[bookmark: _Hlk129165113]Receptinis vaistas.


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Magromag


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris} 
NN {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Magromag 100 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės
nitrofurantoinum


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk129165189][logotipas]


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS 

Lot


5. KITA




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Magromag 100 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulės
nitrofurantoinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Magromag ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Magromag
3. Kaip vartoti Magromag
4. Galimas šalutinis poveikis 
5. Kaip laikyti Magromag
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Magromag ir kam jis vartojamas

Šis vaistas priklauso nitrofuranų grupei. Magromag veiklioji medžiaga naikina daugumą bakterijų, sukeliančių šlapimo takų infekcijas.
Šis vaistas vartojamas ūminėms (staigiai prasidėjusioms) šlapimo takų infekcijoms gydyti. Šlapimo takų infekcija yra šlapimo takų uždegimas, o ypač dažnai šlapimo pūslės infekcija (cistitas). Šios infekcijos gali sukelti diskomfortą, pvz., skausmą ir deginimą šlapinantis, dažnai nedidelio šlapimo kiekio pašalinimą ir skausmą apatinėje pilvo dalyje.


2. Kas žinotina prieš vartojant Magromag

Magromag vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija nitrofurantoinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate inkstų liga, kuri labai paveikia jų veikimą (jei nesate tikri, kreipkitės į gydytoją);
· jeigu sergate porfirija (sumažėjęs raudonojo pigmento susidarymas kraujyje);
· jeigu Jums yra nustatytas G6PD (gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės) trūkumas (tam tikro organizmo cheminio fermento trūkumas, galintis greitai pažeisti raudonuosius kraujo kūnelius);
· jeigu anksčiau vartojant nitrofurantoiną ar kitus nitrofuranus buvo pasireiškusi plaučių ar kepenų reakcija arba periferinė neuropatija (galūnių dilgčiojimas, tirpimas ar silpnumas);
· nenaudokite Magromag kūdikiams iki 3 mėnesių amžiaus.

Pasakykite gydytojui, jei nesate tikri dėl kurio nors iš aukščiau išvardytų dalykų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Magromag.

Atsiradus nuovargiui, odos arba akių pageltimui, niežėjimui, odos bėrimams, sąnarių skausmui, diskomfortui pilve, pykinimui, vėmimui, netekus apetito, patamsėjus šlapimui arba išmatoms pabalus ar tapus pilkomis, pasitarkite su gydytoju. Tai gali būti kepenų funkcijos sutrikimo požymiai.

Ilgalaikis gydymas, ypač vyresnio amžiaus žmonėms, reikalauja nuolatinės medicininės priežiūros. Taip siekiama laiku pastebėti bet kokį šalutinį poveikį.

Kai kuriems juodaodžiams ir Viduržemio jūros bei Artimųjų Rytų žmonėms gydymo metu gali išsivystyti anemija. Jeigu priklausote šiai grupei ir gydymo metu atsiranda nuovargis, galvos svaigimas ir dusulys, nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Jeigu gydymo metu jaučiate rankų ar pėdų dilgčiojimą ar tirpimą arba galūnių silpnumą, nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją. Tai gali nutikti, jei, pavyzdžiui, jūsų inkstai neveikia tinkamai, sergate cukriniu diabetu ar anemija, sergate liga, sukeliančia stiprų silpnumą arba jei anksčiau buvo alerginių reakcijų.

Gali atsirasti komplikacijų plaučiuose arba kepenyse: žr. „Galimas šalutinis poveikis“. Jei atsiranda tokių komplikacijų, šio vaisto vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Kiti vaistai ir Magromag
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Įskaitant augalinius vaistus ir kitus vaistus, kuriuos perkate be recepto.
Kai kurie iš šių vaistų gali pakeisti Magromag poveikį.
· Antacidiniai vaistai, kurių sudėtyje yra magnio trisilikato, gali sumažinti nitrofurantoino absorbciją.
· Pasakykite gydytojui, jei vartojate vaistus nuo podagros, pvz., probenecidą ir sulfinpirazoną. Kai kurie iš šių vaistų gali susilpninti Magromag poveikį.
· Jeigu Jums paskirtas chinolonų grupės antibakterinis preparatas, pasakykite gydytojui, kad taip pat vartojate šį vaistą. Šių priemonių derinimas gali sumažinti abiejų veiksmingumą.
· Karboanhidrazės inhibitoriai (pvz., acetazolamidas, skirtas glaukomai gydyti).
· Geriamoji vidurių šiltinės vakcina gali neveikti, kai vartojate šį vaistą. Aptarkite tai su savo gydytoju.
· Vaistai, lėtinantys maisto prasiskverbimą per skrandį (pvz., atropinas, hioscinas).
· Vaistus, kurie mažina šlapimą rūgštingumą (pvz., kalio citrato mišinį).
· Šis vaistas gali turėti įtakos gliukozės kiekio šlapime tyrimams.

Jeigu nesate tikri dėl kurio nors iš šių vaistų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Magromag vartojimas su maistu ir gėrimais
Magromag turi būti vartojamas valgio metu su maistu arba su pieno produktais, pvz., pienu ar jogurtu. Tai padės išvengti skrandžio sutrikimų ir palengvins įsisavinimą.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Kiek žinoma, nitrofurantoiną galima vartoti nėštumo metu. Tačiau šio vaisto negalima vartoti gimdymo metu, nes yra tikimybė, kad jo vartojimas tuo metu gali pakenkti kūdikiui. Visada atidžiai laikykitės gydytojo nurodymų.

Žindymas
Jei norite maitinti krūtimi, pirmiausia pasitarkite su gydytoju, nes šio vaisto patenka į motinos pieną ir gali sukelti pavojų kūdikiams iki 3 mėnesių amžiaus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gali sukelti galvos svaigimą ir mieguistumą. Jūs neturėtumėte vairuoti ir valdyti mechanizmų, jei esate paveikti, kol tokie simptomai nepraeis.



Magromag sudėtyje yra laktozės ir sacharozės
Šiame vaiste yra laktozės ir sacharozės, kurios yra cukraus rūšys. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3. Kaip vartoti Magromag

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Magromag turi būti vartojamas per burną: kapsulė turėtų būti praryjama visa, su maistu arba su pienu ar jogurtu. Taip šis vaistas yra geriau toleruojamas ir tai suteikia geresnių rezultatų.

Rekomenduojama dozė suaugusiems ir vaikams, vyresniems nei 12 metų, yra dvi kapsulės per parą, 1 kapsulė ryte ir 1 vakare (1 kapsulė kas 12 valandų). Pageidautina, išgerti kapsule vakare prieš miegą, po paskutinio šlapinimosi.

Bendras naudojimas yra viena kapsulė du kartus per parą 7 paras. Tačiau visada atidžiai vykdykite gydytojo nurodymus.

Pradėjus gydymą, simptomai gali greitai sumažėti, paprastai per pusę dienos iki 2 dienų, o paskui visiškai išnyksta. Nepaisant to, nustatytas reikia visiškai laikytis gydymo plano. Nemalonumai gali išnykti, tačiau tai nereiškia, kad visos bakterijos jau žuvo. Jei nutrauksite vartojimą per greitai, infekcija gali greitai grįžti, kas mediciniškai nepageidautina ir Jums gali sukelti nemalonumų. Jei diskomfortas po 3 gydymo dienų neišnyko, susisiekite su gydytoju.

Vartojimas vaikams 
Šis vaistas netinka vaikams iki 12 metų.

Ką daryti pavartojus per didelę Magromag dozę
Nedelsiant susisiekite su gydytoju arba vaistininku arba eikite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Visada pasiimkite su savimi likusias kapsules, taip pat dėžutę ir pakuotės lapelį, kad medicinos darbuotojai žinotų, ką Jūs vartojote. Vėmimo ir virškinimo trakto sutrikimai gali įvykti, kai vartojate per daug vaistų.

Pamiršus pavartoti Magromag
Paprastai Jūs turėtumėte vartoti vieną kapsulę du kartus per parą. Jei praleidžiate dozę, suvartokite ją kuo greičiau. Jei jau beveik laikas kitai dozei, praleiskite pamirštą dozę ir grįžkite prie įprasto tvarkaraščio. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą kapsulę.
Jei pamiršote keletą dozių iš eilės, susisiekite su gydytoju. Tikriausiai jis paskirs naują gydymą.

Nustojus vartoti Magromag
Jei nutrauksite gydymą per greitai, simptomai gali sugrįžti labai greitai, ir tai gali sukelti nepageidaujamų nemalonų Jums. Todėl tai yra labai svarbu, pilnai pabaigti gydymą.

Jei turite daugiau klausimų apie šio vaisto vartojimą, paklauskite gydytojo ar vaistininko.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Daugelis jų yra lengvas ir paprastai išnyksta, kai nustojate vartoti Magromag. Jei patiriate bet kurį iš žemiau pateiktų šalutinių poveikių ar bet kokį kitą šalutinį poveikį, nustokite vartoti šį vaistą ir pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Visi vaistai gali sukelti alergines reakcijas, nors rimtos alerginės reakcijos yra retos. Jei patiriate staigų gargimą, kvėpavimo sunkumus, vokų, veido ar lūpų patinimą, bėrimą ar niežėjimą (jaučiama visame Jūsų kūne) nustokite vartoti vaistą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Atminkite, kad Jūsų šlapimas gali tapti tamsiai geltonos arba rudos spalvos, vartojant Magromag. Tai yra gana normalu ir tai nėra priežastis nustoti vartoti vaistus.

Jei pastebite bet kurį iš šių šalutinių poveikių, nedelsiant kreipkitės į gydytoją:
· Jūsų plaučiai gali reaguoti į Magromag. Tai gali išsivystyti greitai, per savaitę nuo gydymo pradžios arba labai lėtai, ypač pagyvenusiems pacientams. Tai gali sukelti karščiavimą, šaltį, kosulį ir dusulį, susijusį su pneumonija ir audinių pažeidimais.
· Vaisto gali sukelti kepenų uždegimą, sukeliant gelta (odos pageltimas ar akių baltieji). Tai gali nutikti retai.
· Kai kuriems pacientams pažeidžiamos kraujo ląstelės, atsiranda mėlynių, sulėtėja kraujo krešėjimas, gerklės skausmas, karščiavimas, mažakraujystė ir jautrumas peršalimui arba nuolatiniam peršalimui.
· Padidėjęs spaudimas kaukolėje (sukeliantis stiprų galvos skausmą).
· Sunkios alerginės odos reakcijos (DRESS sindromas).
· Buvo pranešta apie keletą odos reakcijų, tokių kaip odos lupimas, raudonos odos išbėrimas ar karščiavimas, lydimas padidėjusio širdies ritmo ir stipraus pūslių išbėrimo.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Šlapimo takų infekcija, kurią sukelia bakterijos, kurios nėra jautrios Magromag.
· Trumpalaikis plaukų slinkimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
· Apetito praradimas.
· Šleikštulys (pykinimas).
· Sąmonės netekimas (apalpimas).
· Melsva arba pilkšva odos, nagų, lūpų arba aplink akis spalva (cianozė).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· Galvos skausmas.
· Viduriavimas.
· Pilvo skausmas ir pykinimas (vėmimas).
· Galvos svaigimas, mieguistumas.
· Gali būti pažeisti nervai, dėl kurių gali pakisti jausmas ir raumenų darbas. Be to, gali pasireikšti galvos skausmas, staigūs nuotaikos ar psichinės būklės pokyčiai, sumišimas, silpnumas, neryškus matymas.
· Intensyvaus susijaudinimo ir laimės jausmas arba būsena (euforija).
· Kitos reakcijos gali būti seilių liaukų uždegimas (sukeliantis veido skausmus), kasos liaukos uždegimas (sukeliantis stiprų pilvo skausmą) ir sąnarių skausmai.
· Smulkių kraujagyslių sienelių uždegimas, sukeliantis odos pažeidimus.
· Kepenų uždegimas, atsirandantis dėl imuninės sistemos nusistatymo prieš kepenų ląsteles.
· Inkstų kanalėlius supančio audinio uždegimas, sukeliantis inkstų funkcijos sutrikimą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk183014784]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Magromag

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Ant dėžutės ir (arba) lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Magromag sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra nitrofurantoinas. Vienoje kapsulėje yra 100 mg nitrofurantoino: 25 mg makrokristalinio nitrofurantoino ir 80,7 mg nitrofurantoino monohidrato pavidalu, atitinkančio 75 mg bevandenio nitrofurantoino.
· Pagalbinės medžiagos yra:
· kapsulės turinys: talkas (E553b), kukurūzų krakmolas, karbomeras 971P, povidonas K30 (E1201), laktozė monohidratas, sacharozė (žr. 2 skyrių Magromag sudėtyje yra laktozės ir sacharozės), magnio stearatas (E470b).
· kapsulės apvalkalas: geltonasis geležies oksidas (E172), juodasis geležies oksidas (E172), titano dioksidas (E171), indigokarminas (E132), želatina.
· spaudos rašalas: šelakas (E904), propilenglikolis (E1520), koncentruotas amoniako tirpalas (E527), išgrynintas vanduo, kalio hidroksidas (E525), titano dioksidas (E171). 

Magromag išvaizda ir kiekis pakuotėje
Magromag modifikuoto atpalaidavimo kapsulės yra 19,4 mm ilgio ir 6,91 mm pločio, kapsulės yra mėlynos su nepermatomu dangteliu, su įspaustu baltu rašalu užrašu „NTRF“, korpusas – geltonas, nepermatomas.

Magromag tiekiamas kartoninėse dėžutėse, kuriose yra 2, 14 arba 20 kapsulių PVC‑Aclar plėvelės/aliuminio lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija

Gamintojas
Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

KeVaRo Group Ltd.
9, Tsaritsa Eleonora Str.,
Office 23,
Sofia, 1618,
Bulgarija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Latvija
	Magromag 100 mg modificētās darbības cietās kapsulas

	Čekijos Respublika
	Nostiriazyn

	Estija
	Magromag

	Lietuva
	Magromag 100 mg modifikuoto atpalaidavimo kapsulės

	Slovakija
	Nostiriazyn 100 mg tvrdé kapsuly s riadeným uvoľňovaním




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-24.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ 
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