CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MAGNEZIN, 130 mg jonéw magnezowych, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 130 mg jonéw magnezowych w postaci 500 mg Magnesii subcarbonas
ponderosus (magnezu weglanu cigzkiego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Opis tabletek:
Tabletka owalna, barwy prawie biatej do biatej, obustronnie wypukta, z wyttoczeniem ,,500” po
jednej stronie. Dhugos$¢ ok. 17 mm, szerokos$¢ ok. 9 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
MAGNEZIN mozna stosowac¢ w celach leczniczych i profilaktycznie.

Leczniczo:
- zaburzenia rytmu serca (leczenie wspomagajace);
- niewydolnos$¢ serca z towarzyszacymi komorowymi zaburzeniami rytmu (leczenie wspomagajace);
- skurcze mie$ni i dretwienie konczyn;
- bole migsni;
- przewlekte zmeczenie;
- nadmierna pobudliwo$¢ nerwowa;
- zaburzenia snu.
Profilaktycznie:
- w okresie dlugotrwalego stosowania niektorych lekow moczopednych;
- w okresie stosowania doustnych lekow antykoncepcyjnych;
- podczas kuracji odchudzajacych;
- w okresie wzmozonego wysitku fizycznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie u 0s6b dorostych:
Profilaktycznie:

500 mg/dobe
Leczniczo:

Dawke dobiera si¢ indywidualnie w zalezno$ci od wskazan i zapotrzebowania na jony
magnezowe.
W celu uzupehienia niedoborow magnezu zwykle stosuje si¢ 1500 mg/dobg, w trzech rownych
dawkach.




Dawkowanie u dzieci:
Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone.

Czas trwania leczenia:
Czas trwania leczenia ustala si¢ na podstawie reakcji chorego i wynikéw badan dodatkowych.

Sposéb podawania:
Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci i popi¢ woda.
Nie stosowac na czczo.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- hipermagnezemia;

- ciezka niewydolnos¢ nerek;

- blok przedsionkowo — komorowy;

- myasthenia gravis;

- hipotonia;

- biegunka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek:
U pacjentéw z postepujaca niewydolnoscia nerek magnezu weglan nalezy stosowac ostroznie ze wzglgdu na
ryzyko kumulacji magnezu w organizmie i hipermagnezemii.

Wazne informacje o niektorych substancjach pomocniczych produktu leczniczego Magnezin

Produkt leczniczy Magnezin zawiera sod. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to
znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tetracykliny, produkty lecznicze zawierajgce zelazo, fluorochinolony i doustne leki przeciwzakrzepowe -
pochodne warfaryny
Weglan magnezu zmniejsza wchtanianie wymienionych produktow leczniczych.

Fosforany, duze dawki wapnia, nadmiar lipidow, fityniany
Wymienione produkty lecznicze i substancje moga zmniejsza¢ wchtanianie magnezu z jelit.

Diuretyki petlowe, antybiotyki aminoglikozydowe, mineralokortykosteroidy, cisplatyna, cykloseryna,
amfoterycyna B
Wymienione produkty lecznicze nasilajg eliminacj¢ magnezu z moczem.

Sole wapnia podane dozylnie ostabiajg dziatanie magnezu, natomiast witamina Be nasila jego dziatanie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Z prawidlowo przeprowadzonych badan epidemiologicznych nie wynika szkodliwe dziatanie

magnezu weglanu na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu/noworodka.
MAGNEZIN mozna stosowaé w okresie cigzy.

Karmienie piersia
MAGNEZIN mozna stosowac¢ w okresie karmienia piersia.




4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

MAGNEZIN nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkty lecznicze z zawartosciag magnezu weglanu sg na ogoét dobrze tolerowane po podaniu doustnym.
Kazde dzialanie niepozadane zostato sklasyfikowane wedtug czgstosci wystepowania, nastepnie

wedtug grup uktadowo - narzadowych (SOC wg MedDRA) oraz wedtug cigzkosci. W obrgbie

kazdej grupy dziatania niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zwigkszajaca si¢ cigzkoscia.

Czestos¢ dziatan niepozadanych podano zgodnie z nastepujaca klasyfikacja:

Bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000
do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

niezbyt czgsto wystepuja:
zaburzenia zolgdka i jelit - migkkie stolce, nudnos$ci, wymioty

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania zwigzkéw magnezu mogg by¢: biegunka, rumien, hipotonia,
bradykardia, zaburzenia przewodnictwa, bezsenno$¢, uczucie ostabienia, ostabienie mi¢§niowe,
blokada nerwowo — mi¢$niowa, stany splatania, $pigczka, zatrzymanie czynnosci serca.

W przypadku przyjecia dawki wyzszej niz zalecana wskazane moze by¢ wywotanie wymiotow lub
ptukanie zotadka. Dalsze leczenie jest objawowe.

Jako antidotum stosuje si¢ sole wapnia, podawane dozylnie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy i metabolizm, zwigzki mineralne, preparaty
magnezu; kod ATC: A12CC

Stosowanie produktu leczniczego MAGNEZIN uzupetia w organizmie niedobory magnezu,
wynikajace z jego niskiej zawartosci w diecie, badz spowodowane nadmierng utratg ze stolcem i z
moczem. Stgzenie magnezu w organizmie, podobnie jak wapnia, regulowane jest przez parathormon
(PTH), kalcytoning oraz witaming D3;. W regulacji homeostazy tego kationu w ustroju
prawdopodobny jest udziat aldosteronu. Niedob6r magnezu moze by¢ spowodowany
niedostatecznym wchlanianiem z przewodu pokarmowego w nastepstwie stosowania diety
wysokowapniowej i wysokofosforanowej lub obfitej w kwasy thuszczowe. Niedobor magnezu moze
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réwniez wystapi¢ w nastepstwie czgstych biegunek, u 0sob uzaleznionych od alkoholu i w chorobach
nerek.

Magnez zajmuje czwarte miejsce pod wzgledem catkowitej masy wsrod kationow organizmu
cztowieka. Jego obecnos¢ w komorkach, w stezeniu fizjologicznym, zapewnia prawidtowy przebieg
reakcji syntezy i wykorzystania przez organizm zwiazkow wysokoenergetycznych. Magnez jest
konieczny do prawidlowego dziatania okoto 300 enzymdw. Istotne rowniez jest synergistyczne
dziatanie jondw magnezu z jonami wapnia w procesie mineralizacji tkanki kostnej i procesie skurczu
miesni.

Jony magnezu petnig istotng rolg w procesie skurczu mig$nia sercowego oraz regulacji czynnosci
bioelektrycznej serca, zmniejszajac pobudliwos¢ i wydtuzajac czas przewodzenia w uktadzie
bodzcoprzewodzacym. Magnez chroni rowniez $ciany naczyn krwionosnych, zapobiegajac ich
wapnieniu i dziatajac przeciwskurczowo. Dodatkowo w profilaktyce incydentow zakrzepowo —
zatorowych istotne moze si¢ okaza¢ dzialanie stabilizujgce ptytki krwi.

Zapotrzebowanie organizmu dorostego cztowieka na magnez wynosi 300 - 400 mg na dobe.
Prawidlowe stgzenie magnezu w surowicy krwi wynosi 0,8 — 1,25 mmol/l.

Objawami niedoboru magnezu s3: nadpobudliwos¢, trudnosci z koncentracjg uwagi i z zasypianiem,
zwigkszona podatnos$¢ na stres oraz zaburzenia kurczliwosci migéni. W cigzszych postaciach
niedoboru magnezu wystepuja napady nerwicowe z omdleniem, zaburzenia snu, zmiany psychiczne
(zwykle depresja), czestoskurcz i zatrzymanie czynnosci serca.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Magnezu weglan po podaniu doustnym wchtania si¢ powoli w jelicie cienkim. Wchtonigeiu ulega
jedynie okoto 30% dawki. Proces ten uposledza obecno$¢ w jelicie kwasoéw organicznych, fluorkow,
kwasow thuszczowych, bialek oraz stosowanie diety wysokowapniowej i wysokofosforanowe;.
Wochtanianie zwigksza si¢ pod wplywem witaminy Ds.

Dystrybucja

Zaledwie 1% ogolnej ilosci magnezu ustrojowego (wynoszacej okoto 25 g) znajduje si¢ w
przestrzeni wodnej pozakomoérkowej. Magnez w surowicy krwi wystepuje w postaci zjonizowane;j
(okoto 55%), zwiazanej z biatkami (okoto 30%) oraz w postaci kompleksow z anionami (okoto
15%). Ilo$¢ magnezu zwigzana z biatkami zalezy od pH krwi. Magnez wewnatrzkomorkowy
znajduje sie w 50% w kosciach, w 25% w tkance migéniowej, a pozostata ilos¢ w komorkach innych
tkanek organizmu.

Eliminacja

Magnez jest wydalany glownie przez nerki i cz¢§ciowo wchtaniany zwrotnie w cewkach nerkowych.
Nerki wykazuja zatem zdolno$¢ do resorpcji tego pierwiastka w przypadku jego niedoboru w
organizmie i zwickszonego wydalania przy nadmiarze. Substancje moczopedne nasilajg wydalanie
jondow magnezu z moczem, stwarzajac niebezpieczenstwo jego niedoboru.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie uzyskano zadnych obserwacji dziatan teratogennych ani embriotoksycznych, pochodzacych z badan
przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna



Krospowidon

Sodu laurylosiarczan

Alkohol poliwinylowy
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

2 lata.

Tabletki pakowane w pojemniki farmaceutyczne, polietylenowe HDPE z nakretka polipropylenowa
z pierscieniem gwarancyjnym i srodkiem osuszajacym nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy po otwarciu
pojemnika.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z transparentnej folii Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku

Blistry z biatej folii Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku

Blistry z transparentnej folii Aluminium/PVC/Aclar/PVC w tekturowym pudetku

Pojemniki farmaceutyczne, polietylenowe HDPE z nakretka polipropylenowa z pierScieniem
gwarancyjnym i §rodkiem osuszajagcym w tekturowym pudetku.

W pudetku znajduje si¢ 30 tabletek lub 60 tabletek oraz ulotka dla pacjenta.

Nie wszystkie wielkosci 1 rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1107

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

Data wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 listopada 1989 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 lipca 2013 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



