Priloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls32015/2007

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Magnosolv
Zrnény pradek pro pfipravu peroralniho roztoku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI
1 sa€ek o hmotnosti 6,1 g obsahuje:

Magnesii subcarbonas levis 670 mg (= 169 mg magnézia),

Magnesii oxidum leve 342 mg (= 196 mg magnézia).

Celkovy obsah magnézia 365 mg, to je 15 mmol magnéziovych iontd.
Kyselina citronova 3703 mg,

Dihydrat sodné soli sacharinu 5 mg.

Citronan hofecnaty vznika ve vodném roztoku.

Natrium-cyklamat 60 mg,

Hydrogenuhlic¢itan draselny 500 mg (= 210 mg kalia).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Zrnény prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
Popis pFipravku : bily krystalicky prasek citronové vuné.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
K lécbé stavu provazenych nedostatkem hofciku, které nevyzaduji parenteralni substituci.
Podpurna IéEba u onemocnéni koronarnich tepen.

4.2. Davkovani a zplisob podani

Davkovani se fidi mirou nedostatku hof€iku. V pfipadé snizené sérové hladiny hof&iku (chronicky
nedostatek magnézia) je nezbytna denni aplikace po dobu minimalné ¢ty tydnd. Doporuovana
stfedni denni davka ¢ini 4,5 mg hof¢iku (0,185 mmol) na kg télesné hmotnosti. U chronickych a
tézkych akutnich depleci hof¢iku je mozno denni davku ke kryti deficitu zvysit bez obav az na 9 mg
hofciku (0,375 mmol) na kg télesné hmotnosti, pokud se neobjevi nezadouci Ucinky. Pro stanoveni
stfedni denni davky plati nasledujici pravidla:

Dospéli a mladistvi: 1 - 2krat denné obsah 1 sacku;
déti od 10 do 14 let: 1/2 - 1 sacek denné;
déti od 6 do 9 let: 1/2 sacku, eventualné rozdélit do 2 davek.

Déti do 6 let mohou uzivat Magnosolv s pfihlédnutim k jejich télesné hmotnosti, vztazené na obsah
magnézia v pfipravku.

4.3. Kontraindikace
Precitlivélost na slozky pfFipravku.

ZvySené opatrnosti je tfeba u té€zSi poruchy funkce ledvin a u dehydratace (retence magnézia pfi
hladiné sérového kreatininu 500 pmol/l a vySSi odpovida asi 6 mg / 100 ml).
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4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Tato aplikacni forma léCiva obsahuje v jednom sacku o hmotnosti 6,1 g celkem 500 mg
hydrogenuhli¢itanu draselného (= 210 mg kalia), coz pfi uziti 2 sackd za den predstavuje jen 11-18 %
celkového denniho pfijmu drasliku.

V pfipadé tézké renalni insuficience (tzn. pokles funkce pod 10 - 5 % normy, coz odpovida
glomerularni filtraci 5 - 10 ml/min.) je tfeba zohlednit nejen obsah hoiciku, ale také mnozstvi kalia v
preparatu. Je zapotifebi provadét pravidelné kontroly.

Sérova hladina se obvykle nezvysuje nad hodnotu 1,3 mmol hof¢iku na litr.

ZvySena unavnost v pfipadé medikace vysokych davek muze svédcit pro zvySenou hladinu hof¢iku v
séru. V tomto pfipadé je vedle laboratorni kontroly sérové hladiny nutno preparat vysadit nebo sniZit
davku. Posledni uvedené opatfeni plati také v pfipadé rozvoje prajmu. Farmakologické a toxicke
disledky zvysSené hladiny magnézia v séru:

Koncentrace hof¢iku v plazmé mmol/l: Pfiznaky a nezadouci ucinky:

>1,5 pokles krevniho tlaku, nevolnost, zvraceni
>25 CNS, deprese

>3,5 hyporeflexie, EKG zmény

>5,0 pocinajici deprese dechu

>55 kéma

>7,0 zastava srdce, dechu

Lécba intoxikace: Injekce s kalciem iv. (napf. 10 - 20 ml 10% Calciumglukonatu).

Neobsahuje cukr. Vhodné pro diabetiky.

4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

V disledku tvorby soli, popf. komplexnich slou¢enin mize dojit ke snizeni resorpce zeleza,
tetracyklin a natriumfluoridu. Preparaty s obsahem magnézia by se proto mély uzivat s odstupem 3 -
4 hodin.

Pfi sou€asné aplikaci kalium Setficich diuretik je tfeba zohlednit mnoZstvi kalia v pfipravku. V tomto
pfipadé je vhodné dodrZovat dietu chudou na draslik.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Pfipravek je mozno aplikovat v dobé téhotenstvi a kojeni.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem k povaze farmakologického plsobeni pfipravku neni pravdépodobné, Ze by nepfiznivé
ovlivhoval zpUsobilost k Ffizeni vozidel nebo obsluze strojl.

4.8. Nezadouci ucinky
PFi uzivani vysokych davek v peroralni formé se mize vyskytnout fidka stolice.

4.9. Predavkovani
Pfi pfedavkovani nebo nahodném poziti pfipravku ditétem se poradte s Iékafem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: soli a ionty pro peroralni a parenteralni aplikaci, magnéziovy
pfipravek

ATC kod : A12CC30

Magnézium (hofcCik) je esencialni prvek a vedle kalia (drasliku) pfedstavuje nejdulezitéjsi intracelularni
kation. Horcik je kofaktorem mnoha enzymovych systému. Ma vyznam zejména pro pfenos
fosfatovych skupin, pro metabolismus ATP a pro svalovou kontrakci, utilizaci glukézy, metabolismus
tuk(, bilkovin a nukleovych kyselin, pro transportni systémy bunééné membrany, oxidativni fosforylaci
a jiné pochody. Kromé toho pfispiva hof¢ik ke stabilizaci DNA, RNA a ribozomu. Funguje jako
pfirozeny antagonista kalcia.
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Nedostatek hof¢iku mize byt zpUisoben:

- poruchami gastrointestinalniho traktu (enteritis, colitis, malabsorpce, resekce tenkého stfeva);

- renalnimi poruchami (polyurie, chronicka nebo akutni renalni insuficience, diabetes insipidus nebo
mellitus);

- endokrinnimi onemocnénimi (primarni hyperparathyreéza, primarni a sekundarni
hyperaldosteronismus, hyperthyre6za);

- jaternimi poruchami a onemocnénim slinivky bfisni (cirh6za, pankreatitida, alkoholismus);

- lécbou diuretiky, srdecnimi glykosidy, Gentamycinem, Amfotericinem B, cisplatinou, hormony (T3,
T4, kortikosteroidy, inzulinem), D-penicilaminem, cyklosporinem;

- parenteralni vyZivou bez adekvatni substituce magnézia;

- téhotenstvim a kojenim;

- nedostate¢nou nebo nepfimérfenou vyzivou (hladovéni, diety, strava bohata na bilkoviny);

- zménami elektrolytt a pH (hyperkalcemie, hypofosfatemie, acidéza);

- chronickym stresem.

Potfeba hof¢iku u dospélého Cini pfiblizné 400 - 600 mg (asi 10 - 20 mmol).

Z celkového mnozstvi hofciku v téle (asi 25 g) je priblizné jedna polovina uloZzena v kostech, druha
polovina je uvnitf bunék. Jen 1 % se nachazi v séru.

Normalni hladina Mg v séru se pohybuje mezi 0,75 a 1,1 mmol/l (to odpovida 1,5 - 2,2 mval/l, popf.
1,8 - 2,64 mg / 100 ml); asi 60 % z tohoto mnozstvi se nachazi ve formé volnych iont.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Hof¢ik pfijimany v potravé se vstfebava v tenkém stfeve; podil resorpce Cini dle mnozstvi Mg asi 30 %
az 70 %. Sérova koncentrace magnézia je regulovana s mimofadnou presnosti, takze z hlediska
farmakokinetiky se rychlostni konstanty variabilné méni v zavislosti na zasobach hof¢iku v poolu. Po
doplnéni zasobniho poolu hof¢iku je dosazeno maximalni sérové koncentrace v priibéhu 2 hodin. Po
4 hodinach dojde opét k ustaleni pavodniho rovnovazného stavu. Eliminace se uskute¢huje v plném
rozsahu ledvinami a jen z malé &asti stfevem.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti pripravku
Klinické pfiznaky nedostatku hof€iku se mohou projevit jako:

- zvySena neuromuskularni drazdivost (hyperreflexie, no¢ni kieCe v lytkach) az do obrazu
tetanickych stav(;

- hruby tfes, pfecitlivélost na akustické podnéty, tiky, adynamie;

- stavy zmatenosti, halucinace, deprese;

- tachykardie, poruchy srde¢niho rytmu.

Nedostatek hofciku je davan do spojitosti také s kardiovaskularnimi onemocnénimi, jako jsou
koronarni nemoci, srdecni infarkt a vysoky krevni tlak.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

kyselina citronova, hydrogenuhli€itan draselny, hydrogenuhliitan sodny, chlorid sodny, uhli€itan
sodny, dihydrat sodné soli sacharinu , natrium-cyklamat , citronové aroma

6.2. Inkompatibility
nejsou znamy

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25° C, v dobfe uzavieném sacku

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Dvousacky z laminované folie, krabicka.
30 sackd x 6,1g
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6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Obsah sacku rozpustte ve sklenici vody a vypijte v dobé mezi jidly. Uziti pfed jidlem zlepSuje
vstiebavani.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MEDA Pharma GmbH, Viden, Rakousko

8. REGISTRACNI CisLO
39/895/92-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
30.12.1992 /7.4.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
7.4.2010
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