CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Slow-Mag, 535 mg (64 mg jonéw magnezu), tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 64 mg jonéw magnezu (Magnesium) w postaci magnezu chlorku
szesciowodnego.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dojelitowe

Biale lub prawie biale tabletki, okragte, obustronnie wypukte

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Niedobory magnezu

Niedoborom magnezu moga towarzyszy¢: bole migéniowe, tiki, drzenia miesni, bole glowy,
stany znuzenia, wzmozona drazliwo$¢, zmniejszona odpornos¢ na stres, zaburzenia snu,
zaburzenia stezenia lipidow w surowicy krwi, zaburzenia rytmu serca, przyspieszone zmiany
miazdzycowe naczyn, nadci$nienie tetnicze, przyspieszona osteoporoza.

Do zwigkszonej utraty magnezu dochodzi takze w trakcie przyjmowania lekow
moczopednych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Zapobiegawczo - zwykle 2 tabletki na dobe (1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem).
W stwierdzonym niedoborze magnezu:

- dorosli 6 tabletek na dobe (2 tabletki rano i 4 tabletki wieczorem) przez 3 tygodnie,
nastepnie 3 tabletki wieczorem;

- dzieci powyzej 6 lat wedlug zalecen lekarza.

Tabletki nalezy potykac¢ w calosci, bez rozgryzania ani dzielenia.

Po kazdorazowym pobraniu leku pojemnik nalezy natychmiast szczelnie zamkna¢.

4.3. Przeciwwskazania

» Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1

* Podwyzszone st¢zenie magnezu w surowicy krwi (hipermagnezemia)

» Znaczne niedocisnienie tetnicze



» Zaburzenia przewodnictwa mi¢$nia sercowego
* Niewydolnos¢ nerek
» Myasthenia gravis.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zwiazki magnezu dziataja przeczyszczajaco. Przewlekla biegunka zwigzana z dlugotrwatym
stosowaniem produktow leczniczych zawierajgcych magnez moze prowadzi¢ do zaburzen
réwnowagi elektrolitowe;.

Podawanie produktu leczniczego pacjentom z niewydolnoscig nerek moze spowodowac
hipermagnezemig i zatrucie magnezem.

Stosowanie z innymi produktami zawierajgcymi magnez moze prowadzi¢ do nadmiaru
magnezu w organizmie.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie magnezu z tabletek dojelitowych ograniczaja kwasy organiczne, fityna, kwas
szczawiowy, kwas galusowy (tanina), kwasy thuszczowe, oraz fosforany.

Wchtanianie magnezu zmniejszaja takze zwigzki wapnia stosowane w duzych dawkach.
Zwiazki magnezu podawane doustnie zmniejszaja wchtanianie tetracyklin, fluorochinolonow,
zwigzkow zelaza 1 fluoru oraz doustnych lekoéw przeciwzakrzepowych pochodnych
warfaryny.

Leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe, cysplatyna, mitramycyna, amfoterycyna B
I mineralokortykosteroidy zwigkszaja wydalanie magnezu w moczu. Réwnoczesne
stosowanie magnezu i amiodaronu moze wywota¢ zaburzenia przewodnictwa mig¢$nia
sercowego. Rownoczesne stosowanie magnezu i dihydralazyny moze wywota¢ znaczne
niedocis$nienie krwi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W zalecanych dawkach produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji
jedynie na zlecenie lekarza.

Hipermagnezemia u cigzarnych kobiet moze wptywac na zaburzenie homeostazy wapnia u
ptodu i noworodka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy w zalecanych dawkach nie wywiera negatywnego wptywu na sprawnos$¢
fizyczng oraz psychiczng i nie jest przeciwwskazany w czasie wykonywania pracy
zawodowej (w tym obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu) oraz podczas
prowadzenia pojazdow mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Mozliwe jest wystapienie zaburzen zotagdkowo-jelitowych, migdzy innymi dzialania
przeczyszczajacego.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: suplementy mineralne; magnez
Kod ATC: A12CC01

Produkt leczniczy zawiera magnez w postaci szesciowodnego chlorku magnezu. Magnez jest
jednym z podstawowych kationow §rodkomorkowych wystepujacym gtownie w tkankach;
do 5% magnezu znajduje si¢ W ptynie pozakomorkowym. Katalizuje okoto 300 reakcji
metabolicznych, m. in. aktywacje¢ enzymow glikolitycznych, proteolitycznych, synteze
kwasow nukleinowych, transport i magazynowanie zwigzkéw wysokoenergetycznych,
stabilizuje btony komoérkowe oraz uczestniczy w mechanizmie skurczu miocytow. Magnez
jest niezbedny w dziataniu szeregu enzymow uczestniczgcych w metabolizmie lipidow, jak
syntetaza acetylo-CoA, acylotransferaza acetylo-CoA, kinazy - diglicerydowa,
mewalonianowa i fosfomewalonianowa, fosfataza fosfatydynowa oraz acylotransferaza
lecytynocholesterolowa (LCAT).

Magnez uczestniczy w gospodarce jonowej i w przemianie fosforanowo-wapniowe;j.
Uczestniczy takze w procesach obronnych organizmu, pobudza fagocytoze oraz tworzenie
przeciwciat i dopetniacza.

Tabletki produktu leczniczego sa powlekane otoczkg nierozpuszczalng w soku zotagdkowym,
natomiast rozpuszczalng w soku jelitowym, co chroni blone Sluzowa zotadka przed
draznigcym dziataniem chlorku magnezu.

Niedobory magnezu wystepuja dos¢ czgsto. Czynnikami, ktore moga wywota¢ niedobor,
sg: niewlasciwa dieta, mickka woda, duzy wysilek fizyczny, picie nadmiernych ilosci
alkoholu, kawy, herbaty oraz napojow gazowanych, leki moczopedne, przedtuzajace si¢
sytuacje stresowe, cigza, niewydolnos¢ serca. Niedobor magnezu usposabia do zmian

w naczyniach krwiono$nych, przyspieszenia rozwoju miazdzycy, zmian zakrzepowych,
oraz sprzyja wystepowaniu zaburzen rytmu serca. Magnez reguluje takze wychwyt wapnia
przez mitochondria mig$nia sercowego, dzialajac ochronnie na serce, oraz utatwia
wbudowywanie wapnia do kosc¢ca. Po podaniu zwigzkow magnezu obserwuje si¢ rowniez
skrocenie odstepu Q-T w EKG, poprawe wynikdéw lipidogramdw oraz obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym w jelicie cienkim wchtania si¢ 30 do 50% zwiazkow magnezu.
Pierwsze zauwazalne ilo$ci magnezu podanego doustnie pojawiajg si¢ we krwi po ok. 1,5 h.
Rownomierne wchianianie wystgpuje po 2—-3 h, maksimum osiagane jest po 4 h i trwa do 6 h.
Tylko nieznaczne ilo$ci wchianianego magnezu mozna stwierdzi¢ jeszcze po 12-36 h.
Znaczna rozpuszczalno$¢ chlorku magnezu w przewodzie pokarmowym powoduje,

ze po podaniu doustnym wchtanianie magnezu oraz jego stezenie w surowicy Krwi i kosciach
jest wyzsze, niz po innych zwigzkach.

Dystrybucja
Ogolna zawarto$¢ magnezu w organizmie ludzkim wynosi 25-35 g, co stanowi 0,04-0,05%

masy ciata. Uktad kostny zawiera ok. 50-55% catkowitego magnezu, tkanki migkkie ok. 40%.
Wymianie ulega 25-50% ustrojowego magnezu, a do szybkiej wymiany zdolne jest 15%.

W osoczu 70% magnezu wystepuje w formie zjonizowanej, zas 30% jest zwigzane z biatkami
osocza lub wystepuje jako kompleksy fosforanowe, cytrynianowe, szczawianowe

I wodoroweglanowe.



Stezenie magnezu w osoczu (surowicy) wedtug roznych autoré6w miesci si¢ W granicach
0,74-1,0 mmol/l. Zawarto$¢ magnezu w erytrocytach wynosi 1,68-3,2 mmol/I,

za$ W leukocytach 20,25-24,75 mmol/l.

Stezenie magnezu w plynie moézgowo-rdzeniowym wynosi 1,23-1,72 mmol/l, a w ptynie
owodniowym ok. 0,46 mmol/I.

Eliminacja

Magnez jest wydalany gtownie przez nerki. Z ultraprzesgczu wchianiany jest zwrotnie
w 90-99%; przy niedoborach stopien wchtaniania zwrotnego jest najwigekszy. Zdolnos¢
do prawie catkowitego wchianiania zwrotnego magnezu w nerkach powoduje, ze bardzo
trudno dochodzi do znacznego niedoboru.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach nie wykazano dziatania teratogennego, mutagennego
ani embriotoksycznego magnezu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia weglan stracony

Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Eudragit L 100-55 (kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu 1:1)
Dibutylu sebacynian

Talk

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z polipropylenu zamknigty wieczkiem polietylenowym zaopatrzonym w sorbent
wilgoci, w tekturowym pudetku

30 szt.
60 szt.



6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania ani dzielenia.
Po kazdorazowym pobraniu tabletek opakowanie natychmiast szczelnie zamkna¢.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ETHIFARM Sp. z 0.0. Sp. komandytowa

ul. Hiacyntowa 39

60-175 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1647

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01. 1991 r.

Data wydania ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.05. 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



