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zpét na stranku produktu

Ptiloha ¢.3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls166816/2008

a prilohy ke sp.zn. sukls117465/2011, sukls117605/2011 zpét na obdobna léciva

Souhrn udaju o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

MAGNESII LACTICI 0,5 tbl. Medicamenta
tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Magnesii lactas dihydricus 0,500 g v jedné tabletg.

3. LEKOVA FORMA
Tablety.
Popis ptipravku : bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru asi 13 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Prevence a monoterapie hypomagnezémie a soucasna 1écba hypomagnezémie doprovaze-
jici jina onemocnéni jako je diabetes, virové hepatitidy, poruchy jaternich funkci v dis-
ledku alkoholismu, jaterni insuficience provazejici néktera jind onemocnéni, hypercho-
lesterolémie; dlouhodobé stresové stavy, funkcéni priznaky anxietnich krizi s hyperventila-ci
(spasmofilie, konstitu¢ni tetanie); podplrnd 1écba pii soucasné kauzalni terapii kardio-
vaskularnich chorob (hypertenzi, stavech po infarktu myokardu, nezddoucich ucincich
vysokych déavek kardioglykosidll), jako dopln¢k antihypertenzni terapie. Dale je hot¢ikovy
piipravek vhodny k prevenci premenstrudlnich tenzi, k tlumeni migrenoznich stavii a jako
soucast 1éCby chronickych zanétlivych stievnich onemocnéni.
Dopliikkova terapie nékterych alergickych onemocnéni, dlouhodobé aplikace hormo-
nalnich kontraceptiv, silnych diuretik a laxancii zvysujicich eliminaci hoi€iku z orga-nismu.
Pti zjisténé hypomagnezémii v gravidité: insomnolence, algické uterospasmy, algické
kontraktury kosterniho svalstva.
Ptipravek mohou uzivat dospé¢li, déti nad 6 let véku, mladistvi a t¢hotné i kojici zeny.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dospéli: v indikaci 1écby hypomagnezémie 6 tablet denné
v ostatnich indikacich v¢etné substitucni terapie 4 tablety denn¢.

Déti: 1 az 2 tablety denné.
Denni davku je vhodné rozdé€lit do 2 az 3 davek. Dospéli polykaji tablety celé,
nerozdélené a zapijeji dostateCnym mnozstvim tekutin. Déti polykaji ur¢enou davku
veelku a zapijeji dostateCnym mnozstvim tekutin.
Hoicikové ptipravky maji byt podavany mezi jidlem.

4.3 Kontraindikace
Hypermagnezémie, tézkd rendlni insuficience. Magnesium zpomaluje absorpci digita-
lisovych glykosidl, tetracyklinii, penicilaminu, fluorochinolonti a kyseliny listové;
prodluzuje elimina¢ni polocas efedrinu. U pacienti s rendlni insuficienci zvysuje sérové
koncentrace véapniku. Dlouhodobé podavani hoi¢ikovych ptipravkla pacientim lécenych
diuretiky muze vést ke zvySeni tubularni reabsorbce magnézia a tim vést ke vzniku
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hypermagnezémie. Ve vysSich davkach muaze hoicik potencovat ucinek antidepresiv a
anxiolytik.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Pted aplikaci piipravku je tfeba znat hodnoty magnézia, nepodavat ve stavech hyper-
magnezémie, opatrné pii soucasné 1€cb¢ myorelaxancii a digitalisovymi kardiopreparaty.
Podavani hot¢ikovych ptipravkl na lano mtze ptsobit laxativne.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Ptipravky obsahujici digoxin, dexamethazon, nitrofurantoin, paracetamol, salicylany,
fosfor, kalcium, Zelezo, inhibuji absorpci magnézia ve stfeveé. Hoicik zpomaluje vstie-
bavani tetracyklini. Proto je nutno podavat piipravek s magnéziem nejméné ve tiiho-
dinovém odstupu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Podavani ptipravku ve tfetim trimestru gravidity mize vyvolat snizeni svalového tonu
novorozence.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluha stroji nejsou ptipravkem ovlivnény.

4.8 Nezadouci ucinky
Ojedin€le potize GIT (prijem, bolesti biicha). Pfi ptekroCeni doporucenych dennich
davek muiize byt pozorovana svalova ochablost, hypotenze, srde¢ni arytmie, somnolence,
zvysene poceni.
Pti ledvinné insuficienci mize dojit ke kumulaci hot¢iku v organizmu s projevy dychacich
potizi, srdecnich arytmii nebo nervosvalovych blokd.

4.9 Predavkovani

Vyrazné predavkovani ptipravkem vede k projevim hypermagnezémie. U pacientil
s normalnimi renalnimi funkcemi miize byt pozorovana asystolie, bradykardie, hypoten-se.
U pacientl s poruchou ledvinnych funkci mutize byt pozorovano dvojité vidéni, zvySeni
nebo snizeni drazdivosti, dychaci potize.

V piipadé¢ predavkovani je nutno piipravek ihned vysadit. Jestlize hladina hoiciku
pfevySuje u dospélych pacientd 2,51 pmol/l, je doporuc¢eno podani 10 ml 10%
calciumglukonatu. Uvedend davka miize byt v pfipadé pretrvavajicich potizi podana
bchem dne dvakrat.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: soli a ionty pro peroralni 1 parenteralni aplikaci
ATC kod: A12CC00

Magnézium je kation s pfevazné intracelularni lokalizaci, snizuje nervovou drazdivost a
zpomaluje nervosvalovy ptfevod. Zasahuje do vice nez 300 enzymatickych reakci. K
nespecifickym klinickym projeviim hypomagnezémie patii tfes, svalova slabost, ataxie,
tetanické kiecCe, hyperreflexie, psychické poruchy (zvysena irritabilita nebo insomnie),
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nepravidelnost srde¢niho rytmu s extrasystolami nebo tachykardii, poruchy GIT
S prijmem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Podani 0,5 g mlé¢nanu hotecnatého odpovida aplikaci 51 mg hoiciku, po peroralni
aplikaci se v tenkém sttevé absorbuje 35 - 40% hoic¢iku. Ze Zlu¢i a pankreatu dochazi
k je-ho reabsorpci. Dieta s vysokym obsahem tukti a malabsorpcni tukovy syndrom mohou

s absorpci hot¢iku interferovat.

Ptiblizné 30% hoiciku je vdzano na bunécné bilkoviny a na energetické fosfaty.

Hoicik je ukladan v kostech, kosternim svalstvu, ledvinéch, jatrech a v srdecnim svalu,
malé mnozstvi bylo nalezeno v extracelularnich tekutinach a v erytrocytech.

Po peroralnim podéni byla maximalni koncentrace v plazmé zjisténa za 4 hodiny; u¢inna
hladina ptetrvava 4 - 6 hodin.

Peroralné podany hoicik je vylu€ovan moci a stolici.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti
Nejsou znama.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy, bramborovy Skrob, zelatina, mastek, magnesium-stearat, sodna stl
kroskarmelosy.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Individuélni baleni: PVC blistry s kryci hlinikovou folii. Piipravek je blistrovan po 10
tabletach,
jedno baleni obsahuje 2 blistry v papirové krabicce tj. 20 tablet nebo 5 blistra v papiroveé
krabicce, tj. 50 tablet nebo 10 blistrti v papirové krabicce, tj. 100 tablet
Klinické baleni: 1000 tablet v PE sacku a hlinikové krabicce

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

8 REGISTRACNI CISLO
39/007/99-C
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9 DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
13.1.1999/10.8.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
10.8.2011
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