Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Magnesiamaito 82,5 mg/ml oraalisuspensio

magnesiumhydroksidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin léiikkeen ottamisen, silli se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.
Ota titd ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1ddkéri on maarannyt tai
apteekkihenkildkunta on neuvonut.
- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Magnesiamaito on ja mihin sitd kaytetdan

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Magnesiamaito-valmistetta
Miten Magnesiamaito-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Magnesiamaito-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mitid Magnesiamaito on ja mihin siti kiytetiin

Magnesiamaito-valmisteella on laksatiivinen (ulostuttava) vaikutus: magnesiumhydroksidi pidattaa
osmoottisen vaikutuksensa vuoksi vetti suolessa ja stimuloi suoliston liikettd. Laksatiivinen vaikutus
ilmenee yleensd 3—8 tunnissa.

Magnesiumhydroksidi neutraloi myds mahalaukun suolahappoa ja vihentda siten mahan happamuutta.
Magnesiumhydroksidi sitoo my6s sappihappoja.

Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parene tai se huononee.

Kayttoaiheet

- ummetus

- litkkahappoisuuden aiheuttamat mahavaivat
- mahakatarri

- ilmavaivat

- maha- tai pohjukaissuolihaava.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Magnesiamaito-valmistetta

Ali ota Magnesiamaito-valmistetta

- jos olet allerginen magnesiumhydroksidille tai timan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sairastat vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa

- jos sinulla on perinnoéllinen fruktoosi-intoleranssi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Magnesiamaito-valmistetta
- jos sinulla on todettu syddmen johtumishdirigita.



Lapset
Pienill4 lapsilla magnesiumhydroksidin kaytto voi aiheuttaa hypermagnesemiaa erityisesti, jos heilld
on munuaisten vajaatoimintaa tai nestevajausta.

Muut ldsikevalmisteet ja Magnesiamaito
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Magnesiamaito, kuten muutkin mahan happamuutta vihentévit lddkkeet, vaikuttaa haitallisesti
useiden muiden lddkeaineiden imeytymiseen ja sitd kautta niiden tehoon. Muun muassa raudan,
erdiden antibioottien (esim. tetrasykliini), bakteerilddkkeiden (fluorokinolonien), reumalédédkkeiden
(penisillamiini), epilepsialddkkeiden (gabapentiini) ja syopalddkkeiden (estramustiini, mykofenolaatti,
eltrombopagi) imeytyminen suolistosta huononee, jos niité otetaan samanaikaisesti antasidien kanssa.

Antasidien ja muiden lddkkeiden annostelun vélilla tulisi pitdd mahdollisimman pitk4, vahintdén
kahden tunnin, véli. Néin voidaan véhentdd muiden lddkeaineiden mahdollista imeytymisen
muuttumista.

Magnesiumhydroksidi voi vaikuttaa joihinkin lddkkeisiin tai muut ldékkeet voivat vaikuttaa siihen,
miten hyvin magnesiumhydroksidi toimii. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét
jotakin seuraavista ladkkeista:

- salisylaatit.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Raskaus

Saatavilla olevan tiedon perusteella magnesium ei aiheuta epdmuodostumia. Suositeltuja annoksia
voidaan kéyttdd raskauden aikana. Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla raskaana olevilla naisilla
on riski magnesiumin kerdantymiseen elimistoon, mika voi lisdtd sikion altistumista.

Imetys
Magnesium erittyy viahéisessd méirin ihmisen rintamaitoon. Magnesiamaito-valmistetta voi kuitenkin

annosteluohjeiden mukaisesti kdyttdd rintaruokinnan aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Magnesiamaito-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Magnesiamaito sisiltié sorbitolia

Tama ladke sisédltdd 71,4 mg/ml sorbitolia. Annosteluohjeen mukainen kerta-annos (5—10 ml lddkettd)
siséltdd 0,36—0,7 g sorbitolia. Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos lddkéari on kertonut, ettd sinulla (tai
lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi (HFI), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia,
kerro asiasta ldédkarille ennen tdman ladkevalmisteen kayttda (sinulle tai lapsellesi).

3. Miten Magnesiamaito-valmistetta otetaan

Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14dkari on méaarannyt tai
apteekkihenkilkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 14é4kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallinen annostus aikuisille on 10 ml 3—4 kertaa paivassa.

Magnesiamaito-oraalisuspensio on ravistettava ennen kayttoa.



Tama ladke ei ole tarkoitettu jatkuvaan kdyttoon. Mikéli oireet jatkuvat tai ovat voimakkaita, kddnny
ladkarin puoleen.

Kiiytto lapsille ja nuorille
- 6—10-vuotiaille 5 ml 2—3 kertaa pdivéssa
- 10—-14-vuotiaille 5 ml 3—4 kertaa paivéssa.

Magnesiamaito-valmistetta ei pidd antaa alle 6-vuotiaille lapsille ilman 144karin méaraysta.

Jos otat enemmiin Magnesiamaito-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Magnesiamaito-valmisteen pitkdaikainen yliannostus voi aiheuttaa etenkin munuaisten vajaatoimintaa
sairastaville ja pienille lapsille magnesiummyrkytyksen. Myrkytyksen oireita ovat mm. janontunne,
verenpaineen lasku, pahoinvointi ja visymys, pahimmillaan hengityshalvaus, syddmen rytmihéiriot ja
syddnpysdhdys.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kutenkaan niitd saa.

Magnesiamaito on tilapdisesti tai lyhyehkon aikaa kdytettynd hyvin siedetty. Suuria annoksia tai
pitkén aikaa kdytettiessd se kuitenkin voi aiheuttaa ripulia tai muita mahaoireita.

My0s vatsakipua on havaittu (esiintymistiheys tuntematon). Hypermagnesemiaa havaittiin
pitkdaikaisen annostelun jilkeen potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa (esiintymistiheys
hyvin harvinainen).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Magnesiamaito-valmisteen siilyttiminen

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Huoneenlammassa (15 °C — 25 °C) sdilyvyys 6 kuukautta.
Magnesiamaito-oraalisuspensio on ravistettava ennen kayttoa.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kiyti tita l4ddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitid Magnesiamaito sisaltii

- Vaikuttava aine on magnesiumhydroksidi, jota on 82,5 mg yhdessé millilitrassa
oraalisuspensiota magnesiumhydroksidipastana.

- Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti, glyseroli (E422), sorbitoli (E420),
klooriheksidiinidiasetaatti, piparminttuaromi ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus
Valkoinen tai melkein valkoinen suspensio.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

70700 Kuopio

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.11.2020.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Magnesiamaito 82,5 mg/ml oral suspension

magnesiumhydroxid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med lédkare om du inte mér béttre eller om du mar sémre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Magnesiamaito dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Magnesiamaito
Hur du tar Magnesiamaito

Eventuella biverkningar

Hur Magnesiamaito ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Magnesiamaito ir och vad det anvinds for

Magnesiamaito har en laxativ effekt (fungerar som avforingsmedel): magnesiumhydroxid kvarhéller
vatten i tarmen pa grund av sin osmotiska effekt och stimulerar tarmmotilitet. Den laxerande effekten
upptriader vanligen efter 3—8 timmar.

Magnesiumhydroxid neutraliserar ocksé saltsyran i magsidcken och minskar dirmed surhet i magen.
Magnesiumhydroxid binder ocksa gallsyror.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

Anvindningsomriden

- forstoppning

- magbesvir, som fororsakas av for hog syrahalt i magen
- magkatarr

- gasbesvir

- magsar eller sar i tolvfingertarmen.

2. Vad du behover veta innan du tar Magnesiamaito

Ta inte Magnesiamaito

- om du dr allergisk mot magnesiumhydroxid eller mot ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6)

- om du lider av allvarligt nedsatt njurfunktion

- om du har érftlig fruktosintolerans.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Magnesiamaito:
- om du har konstaterats lida av storningar i hjartats retledningssystem.



Barn
Hos sma barn kan anvdndningen av magnesiumhydroxid orsaka fér hdga nivaer magnesium i blodet
(hypermagnesemi) sérskilt om barnet har nedsatt njurfunktion eller &r dehydrerad.

Andra liikkemedel och Magnesiamaito
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

I likhet med andra antacida forsémrar Magnesiamaito upptagningen och dédrmed effekten av manga
andra ldkemedel. Upptagningen av bl.a. foljande likemedel forsdmras om de tas samtidigt med
antacida: jarn, vissa antibiotika (t.ex. tetracyklin), antibakteriella medel (fluorokinoloner),
antireumatiska medel (penicillamin), antiepileptika (gabapentin) och cancermediciner (estramustin,
mykofenolat, eltrobopag).

Man bor hélla en sé lang paus som mojligt, atminstone tvd timmar, mellan intagning av antacida och
andra ldkemedel. Detta hjilper till att minska eventuella forandringar i upptagningen av andra
lakemedel.

Vissa likemedel kan paverkas av magnesiumhydroxid eller kan péverka hur vil magnesiumhydroxid
kommer att verka. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du redan tar:
- salicylater.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Graviditet

Enligt tillgénglig data fororsakar magnesium inte fostermissbildningar. De rekommenderade doserna
kan anvindas under graviditet. Fertila kvinnor som lider av njursvikt har risk for ansamling av
magnesium i kroppen, vilket kan 6ka fostrets utsittning fér magnesium.

Amning
Magnesium utséndras i ringa mén i brostmjolk. Da doseringsforeskrifterna foljs kan Magnesiamaito
dock anvéndas under amning.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Magnesiamaito har ingen eller forsumbar effekt pa korformégan eller formagan att anvdnda maskiner.

Magnesiamaito innehéller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 71,4 mg/ml sorbitol. I enlighet med doseringsanvisningen innehaller en
dos (5-10 ml lakemedlet) 0,36-0,7 g sorbitol. Sorbitol &r en kélla till fruktos. Om du (eller ditt barn)
inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditér
fruktosintolerans, en séllsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare innan du anvinder detta lakemedel.

3. Hur du tar Magnesiamaito

Ta alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfréga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Vanlig dos for vuxna édr 10 ml 3—4 ganger dagligen.
Magnesiamaito oral suspension ska omskakas fore anvandning.

Detta ldkemedel ska inte anvéindas kontinuerligt. Om symtomen fortgér eller &r kraftiga, vind dig till
lakare.



Anvindning for barn och ungdomar
- for 6-10-aringar 5 ml 2-3 ginger dagligen
- for 10-14-aringar 5 ml 3—4 ganger dagligen.

Magnesiamaito bor inte ges till barn under 6 &r utan ordination fran ldkare.

Om du har tagit for stor mingd av Magnesiamaito

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig l1akemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt rddgivning.

En langvarig 6verdosering av Magnesiamaito kan fororsaka en magnesiumforgiftning, speciellt hos
personer som lider av nedsatt njurfunktion och hos smé barn. Symtom pé forgiftning &r bl.a. torst,
sankt blodtryck, illaméende och trotthet och i vérsta fall andningsférlamning, rytmrubbningar i hjértat
och hjértstillestand.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men all anvindare behdver inte f4
dem.

Magnesiamaito har tolererats vil da likemedlet anvénds tillfalligt eller kortvarigt. Om man tar stora
doser av likemedlet eller vid langvarigt bruk, kan diarré eller andra magsymtom &nda fororsakas.
Buksmarta har ocksa observerats (ingen kénd frekvens). For hdga nivaer magnesium i blodet
(hypermagnesemi). Detta ségs efter langvarig anviandning hos patienter med nedsatt njurfunktion
(frekvensen mycket sillsynta).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Magnesiamaito ska forvaras

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C). Hallbarhet vid rumstemperatur (15 °C — 25 °C) dr 6 ménader.
Magnesiamaito oral suspension ska omskakas fore anvindning.

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr magnesiumhydroxid, varav finns 82,5 mg i en milliliter av suspension
som magnesiumhydroxidpasta.

- Ovriga innehéllséimnen ir citronsyramonohydrat, glycerol (E422), sorbitol (E420),
klorhexidindiacetat, pepparmyntsarom och renat vatten.

Likemedlets utseende
Vit eller ndstan vit suspension.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

F1-70700 Kuopio

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 30.11.2020.



