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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Magnesii lactas Galvex 500 mg
tablety

mliecnan horec¢naty dihydrat
(magnéziumlaktat dihydrat)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obréat’te sa na svojho lekarnika.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Magnesii lactas Galvex 500 mg a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Magnesii lactas Galvex 500 mg
Ako uzivat Magnesii lactas Galvex 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Magnesii lactas Galvex 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

U wdE

1. Co je Magnesii lactas Galvex 500 mg a na &o sa pouZiva

Magnesii lactas Galvex 500 mg st tablety s obsahom hor¢ika. Horéik (magnézium) je nevyhnutny pre
fungovanie viac ako 300 metabolickych procesov v 'udskom organizme. Je dolezity pre udrzanie
spravnej funkcie nervového systému, pre stavbu kosti, zubov a chrupaviek. Pri jeho nedostatku sa
moze objavit’ tras, svalova slabost, svalové ki¢e v tvari, na rukach a nohach, porucha hybnosti,
psychické poruchy (zvysena podrazdenost’ alebo nespavost’), nepravidelnost’ srdcového rytmu,
traviace tazkosti s hnackou.

Magnesii lactas Galvex 500 mg sa pouziva ako doplnkova lieba pri nedostatoénom prijme horcika
potravou (pocas tehotenstva, doj¢enia, v puberte, pri rekonvalescencii a po operaciach, pri
jednostrannych diétach a hladovani, strese), pri zvySenych stratach hor¢ika (po opakovanom vracani,
dlhotrvajucich hnackach), pri zvysenej nachylnosti ku ki¢om, pri dlhodobom podavani antiepileptik
(na liecbu epilepsie) a liekov zvySujacich tvorbu a vylucovanie mocu, pri alergickych ochoreniach, pri
hormonalnej antikoncepcii, na znizenie vysokej hladiny cholesterolu v Krvi, pri cukrovke, pri
predrazdenosti, znizenej schopnosti sustredenia a zavratoch.

Na zaklade odportcania lekara sa Magnesii lactas Galvex 500 mg pouziva ako podporna lie¢ba
srdcovych ochoreni, vysokého tlaku krvi, na prevenciu premenstruaéného napétia, pri migréne, pri
chorobach §titnej Zl'azy a pristitnych teliesok, ako sucast’ liecby dlhodobych zapalovych ¢revnych
ochoreni, pri ki€och v tehotenstve (eklampsia) a pri niektorych poruchach imunity.

Liek m6zu uzivat’ dospeli aj deti.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Magnesii lactas Galvex 500 mg

Neuzivajte Magnesii lactas Galvex 500 mg

- ak ste alergicky na mlie¢nan hore¢naty dihydrat (magnéziumlaktat dihydrat) alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zvySenu hladinu hor¢ika v krvi (hypermagneziémia),

- ak mate tazka poruchu pecene,

- ak mate t'azka nedostatoénost’ funkcie oblidiek,

- ak mate ochorenie nazyvané myasténia gravis (charakterizované vyraznou svalovou slabostou,
ktora sa prejavuje dvojitym videnim, poruchou reci, neschopnost'ou udrzat’ otvorené oci, oslabenim
dychacich svalov a pod.).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Magnesii lactas Galvex 500 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

Neuzivajte subezne s tymto lickom iné lieky s obsahom mineralnych latok.

Iné lieky a Magnesii lactas Galvex 500 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate lieky obsahujuce digoxin (pouziva sa na
lie¢bu srdcovych poruach), dexametazon (kortikoid, hormonalny liek), nitrofurantoin (pouziva sa na
lie¢bu infekcii), paracetamol alebo salicylaty (pouzivaju sa na lie¢bu bolesti, zapalu alebo proti
horucke), fosfor, vapnik alebo Zelezo, pretoze tieto lieky mozu znizovat’ schopnost’ vstrebavania
hor¢ika v ¢reve. Ak subezne s hor¢ikom uZzivate tieto lieky, dodrziavajte medzi ich uzitim aspon
trojhodinovy odstup.

Hor¢ik spomal’uje vstrebavanie tetracyklinov (antibiotika na lie¢bu bakterialnych infekcii). Ak
stibezne s horé¢ikom uzivate tieto lieky, dodrziavajte medzi ich uzitim aspon trojhodinovy odstup.

Magnesii lactas Galvex 500 mg a jedlo a napoje

Odporuca sa 2 hodiny pred uzitim a 2 hodiny po uziti tohto lieku nepit’ mlieko a nejest’ ziadne mlie¢ne
vyrobky, pretoze moze byt’ zniZzené vstrebavanie hor¢ika. Liek je najvhodnejsie uzivat’ medzi jedlami
a zapijat’ poharom vody.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tento liek sa moze uzivat’ pocas tehotenstva a dojéenia len na zaklade odporucéenia lekara.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako uzivat’ Magnesii lactas Galvex 500 mg

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdcii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neurci inak, odporac¢ana davka je:
Dospeli: 1 tableta 2 az 3-krat denne
Deti: 1/2 az 1 tableta 1-krat denne
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Tabletu uzite najlepSie medzi jedlami a zapite ju dostato¢nym mnozZstvom vody.

AK uzijete viac Magnesii lactas Galvex 500 mg, ako mate

U pacientov s normalnou funkciou obli¢iek sa predavkovanie pozoruje iba v pripade uzivania vyrazne
vysSich davok, ako je odporacané. V takomto pripade sa zvySuje hladina horcika v krvi, €o sa
prejavuje poruchami srdcovej Cinnosti, spomalenim srdcového rytmu a zniZzenim krvného tlaku.
Predavkovanie horéikom pri uzivani odporacanych davok sa moze vyvinat' u pacientov s oblickovou
nedostato¢nost’ou. Mdze sa prejavit’ dvojitym videnim, zvySenim alebo znizenim drazdivosti a
tazkostami s dychanim. V pripade predavkovania sa porad’te s lekarom.

AK zabudnete uzit® Magnesii lactas Galvex 500 mg

Ak ste zabudli uzit' davku lieku vo zvy¢ajnom Case, uZite ju ¢o najskor ako si spomeniete. V pripade,
Ze je uz takmer Cas na uzitie nasledujicej davky, zabudnuti davku vynechajte a pokra¢ujte vo svojom
zvy¢ajnom davkovani. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani Magnesii lactas Galvex 500 mg sa mézu vyskytnut' zriedkavé vedlajsie uéinky (moézu
postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb): nevol'nost/pocit na vracanie, hnacka, celkova slabost’, pokles
krvného tlaku, poruchy srdcovej ¢innosti.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Magnesii lactas Galvex 500 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou. Obal
uchovavajte dokladne uzatvoreny. Chrante pred mrazom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekéarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Magnesii lactas Galvex 500 mg obsahuje

- Liecivo je mlie¢nan horec¢naty dihydrat (magnéziumlaktat dihydrat).
Jedna tableta obsahuje 500 mg mlie¢nanu hore¢natého dihydratu (magnéziumlaktatu dihydratu), ¢o
zodpoveda 51 mg horcika.

- Dalsie zlozky st ryzovy $krob, mastenec, stearan horegnaty, oxid kremigity koloidny bezvody,
povidon K 30.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKko vyzera Magnesii lactas Galvex 500 mg a obsah balenia
Magnesii lactas Galvex 500 mg su biele, okrahle, ploché, hladké tablety so skosenymi hranami, bez
skvin a zapachu.

Dodavaji sa v plastovom obale sobsahom 50 a 100 tabliet v papierovej Skatulke s pisomnou
informaciou pre pouzivatela, v plastovom obale so Stitkom s obsahom 600 a 1 200 tabliet (klinické
balenia) a v blistroch s obsahom 80 tabliet v papierovej $katulke s pisomnou informaciou pre
pouzivatel’a.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
GALVEX, spol. sr. 0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2019.



