PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Emgesan 250 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller: Magnesiumhydroxid motsvarande 250 mg magnesium (10,3 mmol).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vit, rund kupad tablett med brytskara, diameter 12 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Diagnostiserad eller misstankt magnesiumbrist. Profylax vid idiopatisk recidiverande
njurstenssjukdom.

4.2 Dosering och administreringssatt

Magnesiumbrist: Initialt 1 tablett 2 ganger dagligen. Vid behov kan dosen okas till 2 tabletter 2 ganger
dagligen.
Profylax mot idiopatisk recidiverande njurstenssjukdom: 1 tablett 2 ganger dagligen.

Behandlingskontroll
Resultatet av behandlingen bor féljas upp med provtagning och klinisk bedémning.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt hos barn under 12 ar har ej faststallts.

4.3 Kontraindikationer

Nedsatt njurfunktion. Stensjukdom med infektionsstenar. Kronisk UVI. Overkanslighet mot det aktiva
innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Urinalkalinisering som sker till f6ljd av administreringen av magnesiumhydroxid kan
paverka utsondringen av vissa lakemedel; 6kad utséndring av salicylater har darmed setts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.
Amning: Passerar éver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.



Fertilitet: Data saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Cirka 1-2% av patienterna far diarré. Denna ar oftast initial och gar vanligen tillbaka genom cirka en
veckas medicinering med halv dos.

Biverkningsfrekvenserna har angivits enligt foljande: Vanliga (>1/100, <1/10), mycket séllsynta
(<1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Metabolism och nutrition
Mycket séllsynta Hypermagnesemi. lakttas efter langvarig administrering av
magnesiumhydroxid till patienter med nedsatt njurfunktion.

Magtarmkanalen
Vanliga Diarré.
Ingen k&nd frekvens Buksmarta.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom

Vid njurinsufficiens kan dverdosering av magnesium leda till hypermagnesemi. Symtom pa
magnesiumforgiftning kan inkludera illamaende, trétthet, hyporeflexi, andningsdepression, hypotoni,
EKG-forandringar, bradykardi, hjartstillestand, koma.

Behandling

Fall av 6verdosering kan normalt behandlas genom att avbryta magnesiumbehandlingen. Negativa
kardiovaskulara eller neuromuskulara effekter associerade med hypermagnesemi kan véndas genom
administrering av kalciumglukonat. Om en patients njurar fungerar normalt ska patienten ges
tillrackligt med vétska for att uppmuntra eliminering av magnesium fran kroppen. Dialysbehandling
kan vara nodvandig for patienter vars njurfunktion ar nedsatt eller som har svar hypermagnesemi.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

ATC-kod: G04BX01

Den kliniska och kliniskt-kemiska symtombilden vid magnesiumbrist av olika genes har visats kunna
forbattras med enbart peroral behandling eller med parenteral foljd av peroral magnesiumbehandling.
Ett peroralt magnesiumtillskott har ocksa visat sig minska risken for recidiv vid idiopatisk
njurstenssjukdom. Vid detta tillstand foreligger ingen magnesiumbrist utan tillskottet syftar till att ka


http://www.lakemedelsverket.se/

utséndringen av magnesium i urinen. Kalciumutsondringen paverkas ej och urinen far da en hogre
magnesium/kalciumkvot. Denna kvot har visats vara av betydelse for bildningen av njursten och ar
hos stenbildare ldgre an normalt. Magnesium hammar dessutom bildningen av kalciumoxalat- och
kalciumfosfatkristaller i urinen och héjer urinhalten av citrat, som ar lag hos de flesta stenbildare.
Citrat hammar i sin tur utfallningen av kalciumsalter i urinen.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Biotillgangligheten for magnesiumhydroxid har rapporterats till cirka 15%. Absorptionen kan variera
berorende pa mangden magnesium som tillférs och kroppens magnesiumstatus.

Eliminering
Fritt magnesium utsondras 6vervagande av njurarna.
53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Prekliniska data visar ingen sarskild fara for manniskor baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, cancerframkallande potential,
reproduktionstoxicitet och utveckling.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Krospovidon, kiseldioxid vattenfri kolloidal, magnesiumstearat, povidon.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ér.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Tabletter: 100 st, i vit plastburk av HDPE (polyetylen).

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
9994



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannande: 7 oktober 1983
Datum for den senaste férnyelsen: 1 juli 2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-08-01
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