KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

EFERMAG 365 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Magnezyum oksit* 613,2 mg

* 365 mg magnezyum iyonuna esdeger

Yardimci maddeler:

Sodyum hidrojen karbonat 350 mg
Sodyum sakarin 15mg
Sodyum siklamat 12,45 mg
Sodyum karbonat susuz 280 mg

Diger yardime1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Efervesan tablet
Beyaz renkte, yuvarlak efervesan tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.

Terapotik endikasyonlar

EFERMAG,

Magnezyum eksikliginde ortaya ¢ikan semptomlarin giderilmesi,

Kalp ve vaskiiler sistem: Tasikardi, kardiyak aritmiler, miyokard enfarktiisii, anjina
pektoris, hafif siddette hipertansiyon,

Sinir ve kaslar: Tetani, diiz ve ¢izgili kaslardaki kramplar, gastrointestinal kramplar,
noromiiskiiler hipereksitabilite, sistrema, yeni dogmus ve kii¢iik cocuklardaki krampl
durumlar,

Jinekolojik ve obstetrik: Pre-term kasilmalar, servikal yetmezlik, erken membran
rliptiiri, gebelikte spazmlar (eklampsi/pre-eklampsi), betamimetik kullanimi
gerektiren tokolizis, dismonere,

Ortopedi: Kalsifikasyon ve ossifikasyonlar,

Bobrek tast olusumunun 6nlenmesi (kalsiyum oksalat iirolityazi tekrarinin 6nlenmesi),
Diyabet tedavisi ve migren

durumlarinin tedavisinde endikedir.

4.2.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
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Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetiskinler ve adolesanlar (12-17 yas) i¢in 6nerilen giinliik doz 1-2 tablettir.
Hamilelikte ve laktasyon doneminde 6nerilen giinliik doz 1-2 tablettir.

Uygulama sekli:

EFERMAG, oral yoldan kullanim i¢indir.
1 efervesan tablet bir su bardagi (150 mL) suda eritilerek bekletmeden igilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Ciddi renal yetmezligi olan hastalar, birikme sonucu toksisite olusabileceginden magnezyum
almamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
6-11 yas arasi ¢ocuklarda Onerilen giinliik doz '%-1 tablettir. 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda

doktor kontrolu altinda kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon ilizerine veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Ciddi renal bozukluk veya formiildeki bilesenlerden herhangi birine kars1 hipersensitivitesi
olan hastalarda kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Absorbe edilen magnezyumun renal klerensinin azalmasi (kreatinin klerensi<30mL/dakika)
sonucu hipermagnezemi ve toksisite ortaya ¢ikabilir. Ciddi renal yetmezligi olan hastalar,
birikkme sonucu toksisite olusabileceginden magnezyum almamalidir. Kreatinin

klerensi<25mL/dakika olan hastalarda serum magnezyum seviyeleri izlenmelidir.

Digital kullanan hastalarda dikkatle kullanilmalidir, kardiyak iletimdeki degismelerden
kaynaklanan kalp blogu goriilebilir.

Lityum uygulanan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Orta yasin iistlindeki hastalarda, hastalik veya ila¢ kullanimina bagl olarak diyareye sebep
olabilir. Diyare, elektrolit dengesinde bozukluga yol acabilir. Toksisite i¢in serum seviyesi

izlenmelidir.

Oral magnezyum, genel olarak serum magnezyum konsantrasyonlart <1.5mEqg/L olan
hastalarda magnezyum eksikligi tedavisi i¢in uygun degildir.
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Magnezyum igeren ilaglar, yemeklerle birlikte alinmalidir. A¢ karnina kullanmak diyareye
neden olabilir.

Sodyum uyart

Bir efervesan tablet 350 mg sodyum hidrojen karbonat, 15 mg sodyum sakarin, 12,45 mg
sodyum siklamat ve 280 mg susuz sodyum karbonat icerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

EFERMAG, non-depolarize edici ndromuskiiler blokorlerin etki ve toksisitesini arttirir.

EFERMAG, aminokinolonlar, digoksin, nitrofurantoin, penisilamin ve tetrasiklinlerin
absorpsiyonunu azaltir.

EFERMAG’in oral tetrasiklinler ile birlikte kullanilmasi tetrasiklinlerin tam olarak etki
gostermesini engelleyebilir. Bu nedenle magnezyum, oral tetrasiklinlerden en az 1-3 saat

once veya sonra alinmalidir.

EFERMAG’m sodyum polistiren siilfonat ile birlikte kullanimi, magnezyumun etkisini
azaltir.

EFERMAG’n seliilloz sodyum fosfat ile birlikte kullanimi seliiloz sodyum fosfatin tam
olarak etki gdstermesini engelleyebilir. Bu nedenle magnezyum, seliiloz sodyum fosfattan en
az 1 saat 6nce veya sonra alinmalidir.

EFERMAG’mm magnezyum enemalar1 da dahil olmak iizere magnezyum iceren diger
preparatlarla birlikte kullanimi yiiksek magnezyum kan seviyelerine yol agacagi i¢in yan

etkilerin goriilme olasilig: artar.

EFERMAG’m yiiksek doz barbituratlar, opioidler, hipnotikler ile birlikte kullanim1 solunum
depresyonu riskine yol acar.

EFERMAG’m nifedipin ile birlikte kullanim1 hipotansiyona neden olur.

EFERMAG’m florokinolon grubu antibiyotiklerle birlikte kullanimi, florokinolonlarin
barsaklardan emilimini 6nemli 6l¢lide azaltir.

Levotiroksin igeren ilaglarin magnezyum igeren diger ilaglarla birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim caligmasi tespit edilmemistir.

3/8



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
EFERMAG igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
EFERMAG laksatif etki yaratabileceginden, gebelik ve emzirme siiresince bir hekime
danisilarak kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Sicanlarla gergeklestirilen lireme c¢alismalarinda deri alti yoluyla yiiksek dozlarda (1000
mg/kg bw/gilin, glinde 3 kere) uygulanan magnezyum siilfat daha az besin tiiketimi ile
sonuglanmis, anne siganlarda kilo alimi azalmis ve yavru sigcanlarda gecikmis farklilagsma
meydana gelmistir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

EFERMAG’m ara¢ ve makine kullanmaya karsi olumsuz bir etkisi yoktur,

4.8. Istenmeyen etkiler

Genel olarak ciddi yan etkiler goriilmez. Oral magnezyum kullaniminda en sik (%10’dan
fazla) goriilen yan etki diyaredir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon, kizariklik, kasinti

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin: Mental depresyon, konfiizyon

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Koma
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Kardiyak hastahklar
Yaygin: Hipotansiyon, EKG degisiklikleri

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Solunum depresyonu

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, kusma
Cok yaygin: Diyare

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Kramp

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: Yorgunluk hissi, zayiflik

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

49. Doz asimi ve tedavisi
Serum magnezyumu referans araligi:

Cocuklarda :1,5-1,9mg/dL (1,2 - 1,6 mEg/L)
Yetiskinlerde : 1,5 - 2,5 mg/dL (1,2 - 2,0 mEq/L)

Doz asiminda bulanik veya cift gorme, koma, bas donmesi veya bayilma, ciddi halsizlik,
azalmig veya artmus Uriner atilim, kalp atiglarmin yavaslamasi, solunumda giicliik gibi
semptomlar ortaya ¢ikar. Normal bobrek fonksiyonlarina sahip yetiskin bireylerde doz agimi
nadiren goriiliir. Hipermagnezemi Ozellikle akut ve kronik renal bozukluklarda ortaya
cikmaktadir ve diyaliz yontemi ile efektif olarak tedavi edilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Vitamin, Mineral ve Diger Nutrisyonel Uriinler
ATC kodu: A12CC10

Genel Ozellikler
Magnezyum viicutta en fazla bulunan ikinci intraseliiler katyondur ve enerji metabolizmasi ile

protein ve niikleik asit sentezi ile ilgili 300’den fazla enzimatik reaksiyonun kofaktdrii olarak;
ayrica aminoasit, yag, karbonhidrat ve steroid metabolizmalarinda koenzim olarak gorev

yapar.
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Magnezyum viicuttaki elektrofizyolojik, elektromekanik ve hemodinamik olaylari
yonlendirmektedir. Kalp kasindaki iletimin fizyolojisinde 6nemli rolii vardir.

Magnezyum, kalsiyumun dogal antagonistidir. Fosfolipitler ve ATP ile kompleksler
olusturarak biyolojik membranlar1 stabilize eder ve akiskanlig1 azaltir.

Magnezyum, organizma i¢in vital bir elementtir. Magnezyumun yeterli miktarda alinamamasi
halsizlik, tremor, kasilma nobetleri, kardiyak aritmiler, hipokalemi ve hipokalsemiye neden
olabilir.

Besin yolu ile magnezyumun yetersiz alimi veya asir1 tiiketimi enzimatik sistemlerde ve
metabolizmada bozukluga yol acar.

Yapilan ¢alismalar kronik latent magnezyum eksikliginin ateroskleroz, miyokard enfarktiisii,
hipertansiyon, kanser, bobrek taslari, pre-menstriiel sendrom ve psikiyatrik bozukluklarda
rolii olabilecegine igaret etmektedir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Oral yol ile alinan magnezyumun ince barsaktan absorpsiyonu 1 saat sonra baglar ve 8-12
saat i¢inde tamamlanir. 12 saat sonrasinda emilmeyen kisim kalin barsaga ulasir. Burada da
cok az bir absorpsiyon gerceklesebilmektedir.

Dagilim:
70 kg’lik bir insanin viicudunda ortalama 1 mol civarinda magnezyum bulunur. Viicutta

bulunan magnezyumun yaklasik olarak yaris1 yumusak dokuda, diger yaris1 da kemik dokuda
bulunmaktadir. Toplam viicut magnezyumunun %]l’inden daha az bir kismi ise kanda
bulunmaktadir. Serumdaki magnezyumun 1/3’i proteinlere bagli olarak bulunur; total serum
magnezyumunun %25°1 albiimine, %81 ise globiiline baglanir. Ultrafiltre edilebilir 2/3’liikk
kismin ise yaklagik olarak %92’si serbest iyon olarak (total serum magnezyumunun %61°1)
ve %8’1 de fosfat, sitrat kompleksleri ve diger bilesikler olarak (total serum magnezyumunun
%05,5°1) bulunur.

Biyotransformasyon:

Magnezyum biyolojik sistemlerde ii¢ farkli durumda bulunur: proteine bagli, anyonlarla
kompleks olusturmus halde ve serbest olarak. Bu formlarin i¢inde biyolojik aktiviteye sahip
olan sadece magnezyumun serbest seklidir.

Eliminasyon:
Diger katyonlardan farkli olarak magnezyumun %350’sinden fazlas1 Henle kulbunun ¢ikan

kolonundan re-absorbe edilir. Magnezyum absorpsiyonunu takiben kan dolasimina katilir ve
serbest iyon hali bobreklerde ultrafiltrasyona ugrayarak siiziiliir. Absorplanan magnezyum
iyonlarinin %30 kadar1 iriner yolla atilir. Absorplanmayan magnezyum ise feges yolu ile
atilir. Yarilanma omrii yaklasik 4,5 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri mevcut degildir.
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5.3.  Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve iireme toksisitesi ¢aligmalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike
ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sitrik asit anhidrus
Sodyum hidrojen karbonat
Sodyum karbonat susuz
Povidon K30

Sodyum sakarin

Sodyum siklamat

Limon aromasi

Makrogol

Magnezyum stearat
Kinolin saris1

6.2.  Gecimsizlikler

Veri mevcut degildir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25%C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimiz.
Kullandiktan sonra tiipilin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

EFERMAG 365 mg Efervesan Tablet, 30 efervesan tablet igerecek sekilde plastik tiipte
ambalajlanmustir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No.4 34467

Maslak / Sartyer/ ISTANBUL
Tel: 0212 366 84 00

718



Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

2015/661

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

{1k ruhsat tarihi: 31.08.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI

27.12.2017
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