Priloha ¢.3 k notifikacii zmeny v registracii, ev. ¢.: 2013/01735
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX
Magnéziové tablety 500 mg Galvex
tablety
dihydrat magnéziumlaktatu

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu, pretoZe obsahuje pre Vas délezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite uzivat MAGNESII LACTICI 500

MG TBL. GALVEX pozorne, aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a nijdete informacie:

Co je MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX

Ako uzivat MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX

Dalsie informacie

ogkrownE

1. €O JE MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX A NA CO SA POUZIVA
MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX st tablety s obsahom hor¢ika. Magnézium (hor¢ik) je
nepostradatelny pre viac ako 300 metabolickych pochodov v I'udskom organizme. Je ddlezity pre
normalnu funkciu nervového systému, pre stavbu kosti, zubov a chrupaviek. Pri jeho nedostatku sa
modzu objavit’ tras, svalova slabost’, no¢né ki¢e v nohach az tetanické stavy, ataxia, psychické poruchy,
rozvoj aterosklerdzy, nepravidelnosti srdcového rytmu, traviace tazkosti s hnackou.

MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX sa uziva pri nedostato¢nom privode hor¢ika potravou
(pocas tehotenstva, doj¢enia, v puberte, v rekonvalescencii a po operaciach, pri jednostrannych diétach
a hladovkach, strese), pri zvySenych stratach horcika (po opakovanom daveni, dlhSietrvajucich
hnackach), pri zvySenej nachylnosti ku kf¢om, pri dlhodobom podéavani antiepileptik a diuretik, pri
alergickych ochoreniach, pri hormonalnej antikoncepcii, na znizenie vysokej hladiny cholesterolu
Vv krvi, pri cukrovke, pri predrazdenosti, znizenej schopnosti sustredenia, zavratoch.

Na zéklade odporucania lekara ako podporna liecba srdcovych ochoreni, vysokého tlaku krvi, na
prevenciu premenstruaéného napétia, pri migréne, pri chorobach S§titnej zl'azy a pristitnych teliesok,
ako sucast’ lietby chronickych zapalovych ¢revnych ochoreni, pri ki¢och v tehotenstve (eklampsii), pri
niektorych poruchach imunity.

Liek mézu uzivat’ dospeli aj deti, tehotné a dojciace Zeny.

2. SKOR AKO UZIJETE MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX

Neuzivajte MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX

- ked’ ste alergicki (precitliveni) na lie¢ivo dihydrat magnéziumlaktatu alebo na niektoru z d’alsich
zloziek lieku,

- ked’ mate zvysent hladinu horéika v krvi (hypermagneziémia),

- ked’ mate tazka pecenovu poruchu,

- ked’ mate t'azka nedostatoénti funkciu obliciek,
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- ked’ trpite na myasthenia gravis (choroba charakterizovana vyraznou svalovou slabost'ou, ktora sa
prejavuje dvojitym videnim, poruchou re¢i, neschopnost'ou udrzat’ otvorené o¢i apod.).

Uzivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak stcasne uzivate lieky obsahujuce digoxin, dexametazon, nitrofurantoin, paracetamol, salicylany,
fosfor, vapnik, zelezo liek MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX uzite az po trojhodinovom
odstupe, pretoze tieto lieky znizuju vstrebavanie horéika v ¢reve. Liek sa nesmie uZivat' v rovhakom
Case s tetracyklinmi, pretoze hor¢ik spomal’uje ich vstrebavanie.

Uzivanie MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX s jedlom a napojmi

Odporuca sa 2 hodiny pred uzitim a 2 hodiny po uziti lieku nepit’ mlieko a nejest’ Ziadne mlie¢ne
vyrobky, pretoze moze byt znizené vstrebavanie horcika. Liek je najvhodnejSie uzit medzi jedlom
a zapit’ poharom vody.

Tehotenstvo a dojéenie

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX sa mdze uzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia na
zaklade odporucenia lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX
Ziadne.

3. AKO UZiVAT MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX

Vzdy uzivajte liek presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niec¢im isti, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika. Ak lekar neurci inak, zvycajna davka je:

Dospeli: obvykle uzivaja 1 tabletu 2 az 3 krat denne

Deti: 1/2 az 1 tabletu denne

Liek uzivajte najlepsie medzi jedlom a zapijajte dostatoénym mnozstvom vody.

AK uzijete viac MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX ako mate

Pri normalnej funkcii obli¢iek sa predavkovanie nepozoruje. Otrava magnéziom sa moze vyvinut
u pacientov s oblickovou nedostato¢nostou a po uziti vysokych davok lieku. V pripade predavkovania
sa ihned’ porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzitt MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX méze sposobovat’ vedl'ajSie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V zriedkavych pripadoch (m6ézu postihovat menej ako 1 z 1000 os6b) sa mdzu objavit’ pocit na
vracanie, hnacky, celkova slabost’, pokles krvného tlaku, poruchy srdcovej ¢innosti.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zadvazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX
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MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX uchovavajte v dobre uzatvorenom pdvodnom obale
na ochranu pred slne¢nym svetlom a vlhkost'ou, pri teplote do 25°C. Chrante pred mrazom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX po datume exspiracie, ktory je
uvedeny na Stitku a papierovej skatulke. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom
mesiaci.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. DALSIE INFORMACIE

Co MAGNESII LACTICI 500 MG TBL. GALVEX obsahuje

- Liecivo je: dihydrat magnéziumlaktatu 500 mg, ¢o zodpoveda 51 mg Cistého horcika v 1 tablete.

- Dalsie zlozky si: ryzovy $krob, mastenec, magnéziumstearat, koloidny oxid kremi¢ity bezvody,
povidon K 29/32.

Obsah balenia
50 tabliet, 80 tabliet, 100 tabliet
klinické balenia — 600 tabliet a 1 200 tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GALVEX, spol. sr. 0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska republika
Tel.: 048/415 4615

Fax: 048/472 6911

e-mail: info@galvex.sk

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, drzitela rozhodnutia
0 registracii.

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy schvalena v maji 2013.
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