CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

WAMAG, 115,6 mg jondéw wapnia + 25,5 mg jonéw magnezu/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera:

29,4 g wapnia glukonolaktobionianu bezwodnego (Calcii glubionas anhydricus) i 6,4 g wapnia
laktobionianu dwuwodnego (Calcii lactobionas dihydricus), co odpowiada 2,312 g jonow wapnia
oraz 5,0 g magnezu mleczanu dwuwodnego (Magnesii lactas dihydricus), co odpowiada 0,5096 g
jondw magnezu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i uzupetianie niedoboréw wapnia i magnezu w organizmie.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez: 15 ml 2 lub 3 razy na dobe.
Jezeli lekarz nie zaleci innego dawkowania:

- dzieci od 2 do 6 lat : 5 ml 2 lub 3 razy na dobg,

- dzieci od 6 do 12 lat: 10 ml 2 lub 3 razy na dobg.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Syrop nalezy dawkowa¢ przy pomocy miarki dotagczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia).

Podwyzszone stezenie magnezu we krwi (hipermagnezemia).

Zwickszone wydalanie wapnia w moczu (hiperkalciuria).

Kamica nerkowa lub ci¢zka niewydolno$¢ nerek.

Blok przedsionkowo-komorowy.

Miastenia (myasthenia gravis).

Zaburzenia wchtaniania, biegunka, galaktozemia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z niewydolnos$cig nerek oraz u osob leczonych duzymi dawkami witaminy D nalezy
monitorowac stezenie wapnia we krwi.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac
produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wysokie dawki wapnia lub magnezu przyjmowane wraz z glikozydami naparstnicy lub antagonistami
wapnia moga wywota¢ powazne zaburzenia czynno$ci serca. Wapn znacznie zmniejsza wchtanianie
tetracyklin oraz chinolonéw, lewotyroksyny, nitrofurantoiny, bisfosfonianéw, chloropromazyny,
penicylaminy, lekow obnizajacych krzepliwos¢ krwi pochodnych hydroksykumaryny i zwiazkow
fluoru. Dlatego zaleca si¢, aby odstgp pomiedzy przyjeciem syropu Wamag oraz wymienionych lekow
wynosit 2-3 godziny.

Leki moczopedne z grupy tiazydow zmniejszajg wydalanie, a witamina D zwigksza wchtanianie
wapnia.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt stosowany w zalecanych dawkach nie wykazuje szkodliwego dziatania.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Rzadko wystepujg zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (zaparcia, biegunka).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowac zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. Wystapienie hiperkalcemii jest
mato prawdopodobne, z wyjatkiem pacjentow leczonych duzymi dawkami witaminy D. Postepowanie
przy przedawkowaniu polega na obnizeniu stezenia wapnia we krwi, np. przez doustne podawanie
fosforanow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wapn; mieszaniny z innymi lekami; kod ATC: A12AX


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wapn jest niezbedny w wielu procesach fizjologicznych oraz jest sktadnikiem budulcowym
organizmu. Stanowi okoto 1,5% masy ciata. Na szkielet przypada 99% catkowitej zawartosci wapnia
w organizmie.

Zachowanie wlasciwego stgzenia jonéw wapnia w osoczu jest niezbedne do utrzymania prawidlowego
krzepnigcia krwi, kurczliwosci migsni, przewodnictwa nerwowego i czynnosci blon komérkowych.
Wapn zmniejsza takze przepuszczalno$¢ scian naczyn krwionosnych, dziatajac przeciwwysiekowo i
przeciwobrzekowo.

Magnez uczestniczy w wielu procesach metabolicznych w komorce. Bierze udzial w syntezie i
wykorzystaniu zwigzkow bogatoenergetycznych. Jest niezbedny w reakcjach enzymatycznych
zaleznych od ATP-azy, w przemianie wgglowodanowej, kwasow thuszczowych, syntezie biatek i
kwasow nukleinowych. Bierze udziat w podziale komorek, jest stabilizatorem bton i organelli
komoérkowych. W wielu procesach jony magnezu wspotdziatajg z jonami wapnia, np. w procesie
syntezy ATP i wytwarzania energii, syntezie biatek i kwasow nukleinowych, skurczu miesni i
przewodnictwie nerwowym. Magnez wptywa na dziatanie mig$nia sercowego i na naczynia
krwionos$ne, regulujac naptyw jonéw do cytoplazmy. Dziala bezposrednio przeciwskurczowo na
migénidéwke naczyn.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechtonigciu ulega okoto 30% przyjmowanego doustnie wapnia, gtownie w poczatkowym odcinku
jelita cienkiego (transport czynny) oraz w mniejszym stopniu w dalszych odcinkach (transport bierny).
Stopien wchlaniania zalezy od diety i zapotrzebowania organizmu na wapn, jest wickszy u dzieci,
kobiet w cigzy i w okresie laktacji. Transport czynny jest regulowany przez metabolit witaminy D,
kalcytriol, ktory zwigksza przenikanie jondw wapnia przez btony komérkowe. Po wchionigciu wapn
jest wbudowywany do tkanki kostnej lub przenika do pltynu zewnatrz- i wewnatrzkomoérkowego.
Pomiedzy wapniem w kosciach i we krwi jest utrzymywana dynamiczna rownowaga, regulowana
hormonalnie przez parathormon, kalcytoning i witamine D. Wapn jest wydalany cze$ciowo w moczu,
ulegajac w znacznym stopniu wchianianiu zwrotnemu w cewkach nerkowych. Niewchtonigty wapn
jest wydalany z katem. Niewielka ilo$¢ jest wydalana przez skore z potem. Wapn przenika przez
tozysko i do mleka kobiecego.

Biodostepnos¢ magnezu podanego doustnie wynosi okoto 50%. Magnez wchtania si¢ powoli, gtdwnie
w jelicie cienkim. Wchianianie zwigkszajg: kwasny odczyn tresci jelit, witamina Bg, witamina D,
parathormon, insulina, laktoza, biatko zwierzece. Wchtanianie jest mniejsze w srodowisku
zasadowym, w obecnosci fitynianow, btonnika, znacznych ilosci thuszczow i fosforanéw. Magnez jest
wydalany gtownie przez nerki, przy czym okoto 97% ulega resorpcji zwrotnej. W niewielkim stopniu
jest takze wydalany z katem i potem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan produktu Wamag.
Glubionian i laktobionian wapnia sg powszechnie stosowane w preparatach uzupetniajacych wapn, zas
mleczan magnezu w preparatach uzupetiajacych magnez.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas propionowy

Sodu benzoesan

Kwas solny rozciefczony
Aromat poziomkowy
Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Syropu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego zamknieta aluminiowa zakretka z dotagczong miarka z polipropylenu.
150 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2613

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.10.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



