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I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Magnesium – Diasporal Orange 98,6 mg kietosios pastilės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje kietojoje pastilėje yra 610 mg bevandenio magnio citrato (atitinka 98,6 mg magnio)
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 66,85 mg sacharozės .

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji pastilė.

Kietosios pastilės yra baltos arba beveik baltos, apvalios ir abipusiai išgaubtos.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Diagnozuoto magnio trūkumo, kai dėl to sutrinka raumenų funkcija (atsiranda nervų ir raumenų sutrikimų, blauzdų raumenų mėšlungis), šalinimas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Reikia vartoti po vieną pastilę 3 kartus per parą.

Įprasta paros dozė yra  295,8 mg magnio.

Dozė vaikams sumažinama atitinkamai pagal amžių.

Vartojimo būdas. Pastiles reikia čiulpti.

Gydymo trukmę nustato gydantysis gydytojas.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.

Širdies laidžiosios sistemos sutrikimai, dėl kurių pradeda rečiau plakti širdis (bradikardija).

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei vaistinio preparato medžiagai.

Įgimtas fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija, sacharazės ir izomaltazės stygius.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pagalbinės medžiagos
Sacharozė
Ilgalaikis didelių Magnesium-Diasporal Orange dozių vartojimas dėl sudėtyje esančio cukraus gali pakenkti dantims (sukelti ėduonį).
Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas –fruktozės netoleravimas,gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.
Natris
Šio vaistinio preparato kietojoje pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

Nurodymas pacientams, sergantiems diabetu
Vienoje pastilėje yra tik maždaug 0,1 g cukraus (= sacharozės), tai atitinka 0,01 DV. Pacientams, kurie serga diabetu vartojant rekomenduojamą vaistinio preparato dozę, šio kiekio priskaičiuoti nebūtina.
[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]
4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Magnio druskos gali sustiprinti nervo raumens jungtį blokuojančių medžiagų veikimą (pvz., pankuronio bromido, sukcinilcholino halogenido). Aminoglikozidų grupės antibiotikai, cisplatina ir ciklosporinas A greitina magnio šalinimą iš organizmo. Magnis, geležis, fluoridai ir tetraciklinas slopina vieni kitų absorbciją. Dėl to tarp Magnesium-Diasporal Orange ir preparatų, kurių sudėtyje yra anksčiau išvardytų medžiagų, vartojimo turi būti 2‑3 valandų pertrauka.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Magnesium-Diasporal Orange pastiles galima be abejonių vartoti nėštumo metu ar žindymo laikotarpiu.

Duomenų, kurie rodytų apsigimimų riziką, nėra. Duomenys apie vaistinio preparato vartojimą nėštumo pradžioje riboti. Jeigu magnio buvo vartota prieš pat gimdymą, pirmomis 24‑48 gyvenimo valandomis reikia stebėti, ar naujagimiui neatsiranda toksinio poveikio požymių (nervų sistemos slopinimas kartu su kvėpavimo slopinimu, raumenų silpnumas, refleksų išnykimas). Šiuo laikotarpiu reikia vengti vartoti aminoglikozidų grupės antibiotikų, nes gali pasireikšti vaistinių preparatų sąveika.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Magnesium-Diasporal Orange gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Vartojant Magnesium-Diasporal Orange, gydymo pradžioje gali būti skystesnės išmatos arba net pasireikšti viduriavimas. Tokia būklė pavojaus nekelia ir ilgainiui normalizuojasi.

Ilgą laiką vartojant, labai retais atvejais gali pasireikšti nuovargis. Tokiu atveju gydymą reikia nutraukti, o būklei pagerėjus, gydymą atnaujinti, bet vartoti mažesnę dozę.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).


[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235][bookmark: OLE_LINK1]4.9	Perdozavimas

Kai inkstų funkcija yra normali, perdozavus magnio per burną, apsinuodijimo magniu nesitikima. Tik sunkaus inkstų funkcijos nepakankamumo atveju magnis gali kauptis organizme ir atsirasti apsinuodijimo požymių.

Apsinuodijimo simptomai

Periferinio paralyžiaus reiškiniai, panašūs į kurarės sukeltus, pasireiškiantys kartu su pykinimu, vėmimu, neramumu, somnolencija ir galiausiai kvėpavimo bei širdies sustojimu.

Apsinuodijimo gydymas

Kalcis į veną ir 1‑2 neostigmino ampulės į raumenis arba po oda.

Izotoninis natrio chlorido tirpalas į veną arba per burną.

Kvėpavimo ir kraujotakos palaikymas.

Inkstų funkcijos nepakankamumo atveju taikoma hemodializė.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – magnio druskos, ATC kodas – A12CC04

Magnis
-	yra fiziologinis kalcio antagonistas;
-	aktyvina raumenų aprūpinimą energija veikiančius fermentus, o taip pat cholin- ir cholesterinesterazes;
-	stabilizuoja ląstelių membranų fosfolipidus;
-	slopina impulso pernašą nervo raumens jungtyje.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Magnis lėtai, bet ne visas absorbuojamas, daugiausiai plonosiose žarnose. Neabsorbuota medžiagos dalis gali laisvinti vidurius. Absorbuotas magnis šalinamas iš organizmo beveik vien tik per inkstus.

Magnio pasiskirstymas organizme priklauso nuo esamų magnio atsargų. Norint nustatyti magnio biologinį prieinamumą, netinka naudoti klasikinių biologinio prieinamumo nustatymo pagal koncentracijos plazmoje kreives metodų. Norint įvertinti gydymui vartojamo magnio biologinį prieinamumą, magnio atsargos turi būti kiek įmanoma pripildytos, nes pusiausvyros apykaitos sąlygomis ekskrecija per inkstus atitinka absorbciją. 1989 metais atlikto Magnesium-Diasporal Orange tyrimo, kuriame dalyvavo 16 tiriamųjų, metu matuojant magnio ekskrecija, buvo nustatyta, kad gydymui vartojamo magnio biologinis prieinamumas yra 50,0 %.

Pasiskirstymas organuose ir audiniuose. Serume būna tik maždaug 1 % organizme esančio magnio, tai yra 0,8‑1,0 mmol/l (atitinka 1,6‑2,0 miliekvivalentų/l). Maždaug 45 % šio kiekio būna susijungę su albuminais ar kitokiais ligandais. Fiziologinį poveikį daro laisvas jonizuotas magnis.

Maždaug pusė organizme esančio magnio yra ląstelių viduje. Kita dalis magnio yra kauluose. Tarp kaulų paviršiuje adsorbuoto ir serume esančio magnio yra pusiausvyra.

Serume esančio magnio koncentracija kinta paros metu. Nors tarp serume esančio ir kauluose sukaupto magnio būna pusiausvyra, išmatavus magnio koncentraciją serume, negalima pasakyti tikslaus jo kiekio organizme. Pernelyg didelis nervo raumens jungties jaudrumas gali rodyti magnio stygių organizme.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Iki 2 mmol/l koncentracijos plazmoje dažniausiai yra gerai toleruojamos. Esant didesnei koncentracijai, gali pasireikšti kraujospūdžio sumažėjimas, pykinimas, vėmimas, refleksų susilpnėjimas, somnolencija, EKG pokyčiai, kvėpavimo slopinimas ir širdies sustojimas.


Ūminis toksinis poveikis
Apsinuodijimas magniu per burną pasitaiko retai, bet gali pasireikšti, jeigu yra inkstų funkcijos nepakankamumas. Per burną pavartota 50 g magnio (magnio sulfato pavidalu) dozė žmogui gali būti mirtina.

Lėtinis toksinis poveikis
Žr. 4.8 skyrių.

Mutageninis ir tumorogeninis poveikis
Mutageninio poveikio tyrimai su magnio druskomis neatlikti. Tumorogeninio poveikio tyrimai su geriamosiomis magnio druskomis neatlikti.

Toksinis poveikis reprodukcijai
Duomenų, kurie rodytų apsigimimų riziką, nėra. Duomenys apie vaistinio preparato vartojimą nėštumo pradžioje riboti.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Bevandenė citrinų rūgštis
Sacharozė
Ksantano lipai
Celiuliozės milteliai
Kalcio stearatas
Sacharino natrio druska
Apelsinų skonio medžiaga


[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Pakuotė ir jos turinys

PVC/PVDC/aliuminio lizdinės plokštelės

Pakuotėje yra 50 arba 100 kietųjų pastilių
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS 

Protina Pharmazeutische
Gesellschaft mbH
Adalperostraße 37
D-85737 Ismaning
Vokietija
Telefonas: (089) 99 65 53 0
Telefaksas: (089) 96 34 46
El. paštas: info@protina.de


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N50 - LT/1/96/2296/001
N100 - LT/1/96/2296/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999 m. gruodžio 9 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. sausio  17 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

 2021 m. kovo 17 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

registracijos SĄLYGOS

A.	GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

A.	GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Protina Pharmazeutische Gesellschaft mbH  Adalperostraße 37, D-85737 Ismaning, Vokietija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]•	Nereceptinis vaistinis preparatas

[bookmark: _Toc129243131][bookmark: _Toc129243256]•	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 

Sulankstoma kartoninė dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Magnesium-Diasporal Orange 98,6 mg kietosios pastilės
Magnis


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje kietojoje pastilėje yra 610 mg bevandenio magnio citrato (atitinka 98,6 mg magnio).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietosios pastilės
50 kietųjų pastilių
100 kietųjų pastilių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, BŪTINOS NAIKINANT VAISTINIO PREPARATO LIKUČIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Protina Pharmazeutische GmbH, Adalperostr. 90, D-85737 Ismaning, Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO  NUMERIS (-IAI)

N50 - LT/1/96/2296/001
N100 - LT/1/96/2296/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Magnio trūkumo gydymui.

Sučiulpti po 1 kietąją pastilę 3 kartus per parą.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ LAKŠTŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Magnesium-Diasporal Orange 98,6 mg kietosios pastilės 
Magnis

2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Protina Pharm. GmbH


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija {numeris}
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Magnesium-Diasporal Orange 98,6 mg kietosios pastilės
Magnis (bevandenio magnio citrato pavidalo)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Magnesium-Diasporal Orange galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu simptomai pasunkėjo arba nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.

Lapelio turinys
1.	Kas yra Magnesium-Diasporal Orange ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Magnesium-Diasporal Orange
3.	Kaip vartoti Magnesium-Diasporal Orange
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Magnesium-Diasporal Orange
6.	Kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	KAS YRA MAGNESIUM-DIASPORAL ORANGE IR KAM JIS VARTOJAMAS

Magnesium-Diasporal Orange yra mineralinių medžiagų preparatas.

Magnesium-Diasporal Orange vartojamas diagnozavus magnio trūkumą organizme, kai dėl to sutrinka raumenų funkcija (atsiranda nervų ir raumenų sutrikimų, blauzdų raumenų mėšlungis).


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT MAGNESIUM-DIASPORAL ORANGE

Magnesium-Diasporal Orange vartoti negalima:
-	jeigu sergate sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu arba yra širdies laidžiosios sistemos sutrikimų, dėl kurių pradeda rečiau plakti širdis (pasireiškia bradikardija);
-	yra alergija (padidėjęs jautrumas) magnio citratui arba bet kuriai pagalbinei Magnesium-Diasporal Orange medžiagai;

Specialių atsargumo priemonių vartojant Magnesium-Diasporal Orange reikia
Ilgalaikis didelių Magnesium-Diasporal Orange dozių vartojimas dėl sudėtyje esančio cukraus (sacharozės) gali pakenkti dantims (sukelti ėduonį). 

Kitų vaistų vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Vartojant Magnesium-Diasporal Orange, gali pasikeisti kartu vartojamų išvardytų vaistų ar išvardytų grupių vaistų veikimas.

•	Magnio druskos gali sustiprinti nervo raumens jungtį blokuojančių vaistų veikimą (pvz.: pankuronio bromido, sukcinilcholino halogenido).
•	Aminoglikozidų grupės antibiotikai, cisplatina ir ciklosporinas A greitina šalinimą iš organizmo.
•	Magnis, geležis, fluoridai ir tetraciklinas slopina vieni kitų absorbciją.
Dėl to tarp Magnesium-Diasporal Orange ir preparatų, kurių sudėtyje yra anksčiau išvardytų medžiagų, vartojimo turi būti 2‑3 valandų pertrauka.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Prieš vartojant bet kokį vaistą būtina pasitarti su gydytoju arba vaistinku.
Magnesium-Diasporal Orange pastiles galima vartoti nėštumo metu ar žindymo laikotarpiu.


Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Jokių papildomų atsargumo priemonių nereikia.

Magnesium – Diasporal sudėtyje yra sacharozės ir natrio.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šio vaisto kiekvienoje kietojoje pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	KAIP VARTOTI MAGNESIUM-DIASPORAL ORANGE

Magnesium-Diasporal Orange visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pastiles reikia čiulpti.

Jeigu gydytojas nerekomendavo kitaip, įprasta dozė yra po vieną pastilę (98,6 mg magnio) 3 kartus per parą, tai atitinka 295,8 mg magnio paros dozę. Paros dozė vaikams sumažinama atitinkamai pagal amžių.
Gydymo trukmę nustato gydantysis gydytojas.

Pavartojus per didelę Magnesium-Diasporal Orange dozę
Jeigu išgėrėte didesnę nei paskirta Magnesium-Diasporal Orange dozę, bet Jūsų inkstų funkcija yra normali, jokių specialių priemonių dažniausiai nereikia. Suvartotas per didelis magnio kiekis greitai pasišalina per inkstus. Tačiau, kaip ir perdozavus bet kokio vaisto, rekomenduojama nedelsiant kreiptis į arčiausios ligoninės Skubios pagalbos skyrių.

Nurodymas diabeto ligoniams
Vienoje pastilėje yra tik maždaug 0,1 g cukraus (= sacharozės), tai atitinka 0,01 DV. Diabeto ligoniams vartojant rekomenduojamą preparato dozę, šio kiekio priskaičiuoti nebūtina.
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Magnesium-Diasporal Orange, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis poveikis išvardytas, naudojant tokius dažnio apibūdinimus.

	Labai dažni. 
	Pasireiškia dažniau kaip 1 iš 10 gydytų pacientų.

	Dažni. 
	Pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10, bet dažniau kaip 1 iš 100 gydytų pacientų.

	Nedažni.
	Pasireiškia rečiau kaip 1 iš 100, bet dažniau kaip 1 iš 1000 gydytų pacientų.

	Reti.
	Pasireiškia rečiau kaip 1 iš 1000, bet dažniau kaip 1 iš 10 000 gydytų pacientų.

	Labai reti.
	Pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10 000 gydytų pacientų, įskaitant pavienius atvejus.



Šalutinis poveikis
Vartojant Magnesium-Diasporal Orange, gydymo pradžioje gali būti skystesnės išmatos arba net pasireikšti viduriavimas. Tokia būklė pavojaus nekelia ir ilgainiui normalizuojasi. Ilgą laiką vartojant, labai retais atvejais gali pasireikšti nuovargis.

Kaip elgtis
Tokiu atveju gydymą reikia nutraukti, o simptomams išnykus, gydymą atnaujinti, bet vartoti mažesnę dozę.



Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Magnesium-Diasporal Orange vartoti negalima.
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Magnesium-Diasporal Orange sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra magnio citratas. Vienoje pastilėje yra 610 mg magnio citrato (atitinka 98,6 mg magnio).
-	Pagalbinės medžiagos yra sacharozė, celiuliozės milteliai, citrinų rūgštis, ksantano lipai, kalcio stearatas, sacharino natrio druska, apelsinų skonio medžiaga.


Magnesium-Diasporal Orange išvaizda ir kiekis pakuotėje

Kietosios pastilės yra baltos arba beveik baltos, apvalios ir abipusiai išgaubtos.

Tiekiamos 50 ir 100 Magnesium-Diasporal Orange kietųjų pastilių pakuotės.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Protina Pharmazeutische
Gesellschaft mbH
Adalperostraße 37
D-85737 Ismaning
Vokietija
Telefonas: (089) 99 65 53 0
Telefaksas: (089) 96 34 46
El. paštas: info@protina.de

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB Pharmhouse
Saulėtekio alėja 15
LT –10224 Vilnius
Lietuva
info@pharmhouse.lt 


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-03-17.

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