INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Torebka papierowa laminowana folia PE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MAGNEZU SIARCZAN

1g/g, proszek do sporzadzania roztworu
Magnesii sulfas heptahydricus FP

syn. Sél gorzka

2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad
Magnezu siarczan siedmiowodny 100 g/100 g.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania roztworu

259 Kod EAN: 5909994119116

50 g Kod EAN: 5909994119123

100 g Kod EAN: 5909994119130
5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig etykiety przed zastosowaniem leku.

Sposdéb i droga podania

Podanie doustne.

Dorosli: rozpusci¢ okoto 10 g - 15 g (1 tyzke) w szklance wody i wypié.
Stosowac raz na dobe.

Dziatanie leku wystepuje po okoto 3-12 godzinach po zastosowaniu.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

|11, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
PPF HASCO-LEK S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E
tel. + 48 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

(Logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-1191/ChF

[13.  NUMER SERII

Numer serii

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek dostepny bez recepty.

|15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania
Lek stosuje si¢ doustnie w postaci roztworu jako osmotyczny srodek przeczyszczajacy w zaparciach.

Przeciwwskazania

Hipermagnezemia, nadwrazliwo$¢ na magnez, niedroznos$¢ jelit, niewydolnos$¢ nerek, blok
przedsionkowo-komorowy, znaczne niedoci$nienie t¢tnicze, miastenia (myasthenia gravis).
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Srodki ostroznos$ci

W przypadku wystepowania w przesztosci chorob nerek, nalezy przed zastosowaniem zasiggna¢ opinii
lekarza. Pacjenci z zaburzeniami rytmu serca powinni przed zastosowaniem leku skontaktowac si¢

z lekarzem.

Interakcje

Lek moze zmniejsza¢ wchianianie doustnych lekow przeciwzakrzepowych pochodnych warfaryny,
tetracyklin, bisfosfonianow, zwigzkéw wapnia, fluoru oraz preparatéw zelaza. Zaleca si¢ zachowanie
co najmniej 3 godzinnej przerwy mig¢dzy przyjmowaniem siarczanu magnezu i wymienionymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Stosowac wytacznie pod kontrola lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Mozliwe dzialania niepozadane

Niekiedy mogg wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, biegunka. W przypadku dlugotrwatego
stosowania moga wystapi¢ objawy przedawkowania zwigzane z zaburzeniem réwnowagi wodno-
elektrolitowej. W razie wystapienia objawow przedawkowania nalezy zaprzestac stosowania leku
i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych

i Produktow Biobdjczych, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

magnezu siarczan

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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