Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Emgesan 250 mg tabletit
magnesiumhydroksidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lidfikkeen ottamisen, silli se siséiltié sinulle

tarkeiti tietoja.

Ota téta ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldadkéri tai apteekkihenkilokunta on

neuvonut.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitéd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Emgesan on ja mihin sitd kéytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Emgesan-valmistetta
Miten Emgesan-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Emgesan-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AUl e

1. Miti Emgesan on ja mihin siti kiytetéiin

Emgesan-tabletit sisédltdvit 250 mg magnesiumia. Emgesan-valmistetta kiytetdan magnesiumin puutoksen
ehkéisyyn ja hoitoon aikuisille.

Magnesiumhydroksidia, jota Emgesan siséltdé, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin téssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Magnesium osallistuu noin 300 entsyymin toimintaan. Se vaikuttaa mm. valkuaisaineiden rakentamiseen, rasva-
aineenvaihduntaan, sokerin palamiseen ja soluhengitykseen. Magnesium on vélttdméton lihas- ja hermosolujen
normaalille toiminnalle.

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

Ali kiiytd Emgesan-valmistetta

- jos olet allerginen magnesiumhydroksidille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on pitkdaikainen virtsatietulehdus, tulehduksellinen munuaiskivitauti tai jos munuaistoimintasi on
huomattavasti heikentynyt.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Emgesan-valmisteen kayttod, jos sinulla on

- jokin munuaisten toimintahirio

- krooninen virtsatieinfektio ja munuaiskivitauti

- jokin umpierityshiiri6 kuten aldosteronin liikaeritys, lisékilpirauhasen liikatoiminta ja siihen liittyva
hyperkalsemia tai kilpirauhasen liikatoiminta, tai sinulta on poistettu lisdkilpirauhanen

- Bartterin oireyhtyma

- epanormaalin alhainen magnesiumin pitoisuus veressa.

Lapset ja nuoret
Pienill4 lapsilla magnesiumhydroksidin kéyttd voi aiheuttaa hypermagnesemiaa erityisesti, jos heilld on munuaisten

vajaatoimintaa tai nestevajausta. Emgesan-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille eiké nuorille.

Muut ldsikevalmisteet ja Emgesan



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.

Viltd mahan liikahappoisuutta vahentdvien, magnesiumia siséltdvien ladkkeiden kayttoa.

Magnesiumhydroksidi voi vaikuttaa joihinkin lddkkeisiin tai muut ladkkeet voivat vaikuttaa sithen, miten hyvin
magnesiumhydroksidi toimii. Kerro ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét jotakin seuraavista ladkkeisté:
- estrogeeni yhdessa kalsiumin kanssa

- salisylaatit.

Keskustele ladkarin kanssa ennen Emgesan-valmisteen kayttod, jos kaytét jotain seuraavista:

- munuaisille haitalliset 1ddkeaineet (esim. sisplatiini, aminoglykosidit, kuten gentamisiini, tobramysiini ja
amikasiini, amfoterisiini B, foskarneetti, siklosporiini)

- virtsaneritysta lisadvét ladkkeet (diureetit)

- ladkeaineet, joiden imeytyminen viahenee yhteiskdytossd Emgesan-valmisteen kanssa: tetrasykliinit,
fluorokinolonit, malarialddkkeet, statiinit, antiretroviraaliset lddkkeet, kilpirauhashormonit, ketokonatsoli,
estramustiini, bisfosfonaatit, digoksiini, mykofenolaattimofetiili, fosinopriili, gabapentiini, diflunisaali,
rautavalmisteet, penisillamiini. Ndiden lddkkeiden ja Emgesan-valmisteen oton vililld suositellaan vahintdin
kahden tunnin taukoa.

Emgesan ruuan ja juoman kanssa
Ruoka tai juoma eivat vaikuta Emgesanin kdyttoon. Emgesania voi ottaa ilman ruokaa tai ruokailun yhteydessa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilté tai
apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Emgesan-valmistetta voi kéyttdd raskauden aikana.

Magnesiumhydroksidi erittyy rintamaitoon, mutta riskid imetettavélle lapselle ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Emgesan ei vaikuta ajamiseen tai koneidenkayttokykyyn.

3. Miten Emgesan-valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten l14ékari tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos aikuisille on %2 — 2 tablettia paivassa.

Kiytto lapsille ja nuorille
Emgesan-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Jos otat enemmiin Emgesan-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren l4dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden

saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Emgesan-valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niité saa.



Suun kautta otettuna magnesiumladkitykseen ei yleensa liity muita haittavaikutuksia kuin suurten annosten
aiheuttama ripuli (1-2 %:lla potilaista) ja maha-suolikanavan drsytys. Ripulia esiintyy yleensé hoidon alussa, ja se
haviaad tavallisesti noin viikon kuluessa, kun annos puolitetaan.

Muut haittavaikutukset

Hyvin harvinaiset (voi esiintyé enintéén 1 potilaalla 10 000:sta):

- hypermagnesemia. Tétd havaittiin pitkdaikaisen annostelun jalkeen potilailla, joilla on munuaisten
vajaatoimintaa.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- vatsakipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myd0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Emgesan-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailytettdvd huoneenlammossa (+15 — +25°C).

Al kiyti it lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Ali kiyti Emgesan-valmistetta, jos huomaat nikyvii muutoksia liikevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Emgesan sisiltai
- Vaikuttava aine on 620 mg magnesiumhydroksidia, joka vastaa 250 mg magnesiumia.
- Muut aineet ovat krospovidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti ja povidoni.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, kupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre. Paksuus noin 5 mm, halkaisija 12 mm.
100 ja 200 tablettia muovisessa tablettipurkissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

Puh: 020-720 9555

S-posti: infofi@viatris.com

Valmistaja
Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A
Bergamo, Via Grignano 43,



Brembate -24041,
Italia

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.12.2023.



Bipacksedel: information till anvindaren

Emgesan 250 mg tabletter
magnesiumhydroxid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller information som ér

viktig for dig.

Ta alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lékare eller

apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

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

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

- Du maste tala med lékare om du inte mar battre eller om du mar sédmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Emgesan ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Emgesan

Hur du anviander Emgesan

Eventuella biverkningar

Hur Emgesan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl e

1. Vad Emgesan ir och vad det anvénds for

Emgesan tabletter innehaller 250 mg magnesium. Emgesan anvénds for forebyggande och behandling av
magnesiumbrist for vuxna.

Magnesiumhydroxid som finns i Emgesan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

Magnesium samverkar med cirka 300 enzymer. Det paverkar bl.a. bildandet av proteiner, fettomséattningen,
forbrénningen av socker och cellandningen. Magnesium &r nddvéandigt for muskel- och nervcellernas normala
funktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Emgesan

Anvind inte Emgesan
- om du 4r allergisk magnesiumhydroxid eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har kronisk urinvigsinfektion, inflammatorisk njursten eller om din njurfunktion ar kraftigt nedsatt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvdander Emgesan om du har

- stord njurfunktion

- kronisk urinvégsinfektion och njurstenssjukdom

- nagon endokrinologisk stdrning, sdsom dverproduktion av aldosteron, dverfunktion i biskéldkdrtlarna med
dartill relaterad hyperkalsemi eller 6verfunktion av skoldkorteln

- din biskoldkortel har avlagsnats genom operation

- Bartters syndrom

- onormalt 14g nivé av magnesium i blodet.

Barn och ungdomar

Hos sma barn kan anvédndningen av magnesiumhydroxid orsaka for hdga niver magnesium i blodet
(hypermagnesemi) sirskilt om barnet har nedsatt njurfunktion eller 4r dehydrerad. Emgesan rekommenderas inte
for barn och ungdomar under 18 érs alder.



Andra likemedel och Emgesan
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra lakemedel.

Undvik att anvidnda ldkemedel som sdnker magsaftens surhetsgrad (antacida) i fall de innehéller magnesium.

Vissa lakemedel kan péverkas av magnesiumhydroxid eller kan paverka hur vil magnesiumhydroxid kommer att
verka. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du redan tar:

- Ostrogen tillsammans med kalcium

- salicylater.

Diskutera med ldkare innan du anvinder Emgesan om du anvander nagot av foljande:

- lakemedel som &r skadliga for njurarna (t.ex. sisplatin, aminoglykosider sdsom gentamicin, tobramycin och
amikacin, amfotericin B, foskarnet, ciklosporin)

- urindrivande lakemedel (diureter)

- lakemedel vars absorption minskar nir de anvénds tillsammans med Emgesan: tetracykliner, fluorokinoloner,
antimalariamedel, statiner, antiretrovirala medel, skoldkdrtelhormoner, ketokonazol, estramustin,
bisfosfonater, digoxin, mykofenolatmofetil, fosinopril, gabapentin, diflunisal, jérnpreparat, penicillamin. Ett
tidsintervall pa minst tva timmar rekommenderas mellan intag av Emgesan och de ovan nimnda
substanserna.

Emgesan med mat och dryck
Mat eller dryck paverkar inte anvéindningen av Emgesan. Emgesan kan tas utan mat eller i samband med maéltid.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga liakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Emgesan kan anvéndas under graviditet.

Magnesiumhydroxiden utsondras i ménniskans brostmjolk men risken for det ammade barnet dr okénd.
Korformaga och anvindning av maskiner

Emgesan paverkar inte korformagan eller férmégan att anvéinda maskiner.

3. Hur du anviinder Emgesan

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lékare eller
apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Rekommenderad dos for vuxna &r %2 — 2 tabletter per dag.

Anvéndning for barn och ungdomar

Emgesan rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ars .

Om du har tagit for stor méingd av Emgesan

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare,

sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Emgesan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.



I allménhet forknippas magnesiumbehandling som tas genom munnen inte med andra biverkningar dn diarré vid
stora doser (forekommer hos 1-2 % av patienterna) och irritation av magtarmkanalen. Diarrén forekommer i
allménhet i borjan av behandlingen och den gar vanligtvis 6ver inom ca. en vecka da doseringen halveras.

Andra biverkningar
Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- for hdga nivaer magnesium i blodet (hypermagnesemi). Detta sags efter 1dngvarig anvéindning hos patienter
med nedsatt njurfunktion.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data):
- buksmarta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven 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 l&kemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Emgesan ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras i rumstemperatur (+15 — +25°C).
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.
Anvind inte Emgesan om du mérker synliga forsdmringar i preparatets utseende.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen dr 620 mg magnesiumhydroxid, vilket motsvarar 250 mg magnesium.
- Ovriga innehallsdimnen ar krospovidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat och povidon.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En vit, rund, vélvd tablett med delskéra pa ena sidan. Tjocklek ca. 5 mm, diameter 12 mm.

100 och 200 tabletter i en tablettburk av plast.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8

02130 Esbo

Tel: 020-720 9555

E-post: infofi@viatris.com

Tillverkare

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A
Bergamo, Via Grignano 43,

Brembate -24041,

Italien



Denna bipacksedel dndrades senast 8.12.2023.
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