CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ASMAG FORTE, 34 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 tabletka zawiera 34 mg jonéw magnezu w postaci 500 mg magnezu wodoroasparaginianu
czterowodnego (Magnesii hydroaspartas)

Substancje pomocnicze: laktoza 20,0 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Biale, okragte tabletki z oznakowaniem ,,ASMAG _,, wyttoczonym po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Niedobor magnezu.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne

Doroéli: doustnie 1 lub 2 tabletki 3 razy na dobg, po positku, popijajac woda.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu, hipermagnezemia, cigzka niewydolnosé
nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), antybiotykoterapia, zaburzenia przewodnictwa przed-

sionkowo-komorowego (blok), bradykardia, myasthenia gravis, biegunka.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy podawany w dawce wigkszej niz zalecana moze dziata¢ przeczyszczajaco.
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania

glukozy i galaktozy.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie produktu leczniczego Asmag Forte jednoczesnie z antybiotykami z grupy tetracy-
klin, doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi pochodnymi hydroksykumaryny, a takze pro-
duktami zawierajacymi fosforany, zwigzki wapnia i zelaza, prowadzi do wzajemnego zmniej-

szania wchtaniania z przewodu pokarmowego.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
W zalecanych dawkach produkt leczniczy moze by¢ stosowany w czasie cigzy i karmienia

piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Asmag Forte stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolnos¢ kierowania pojazdami

mechanicznymi, obstuge maszyn i sprawnos$¢ psychofizyczna.

4.8. Dzialania niepozadane
Nie zgtaszano przy zalecanym dawkowaniu.
Wigksze dawki zwigzkéw magnezu mogg powodowac wystapienie zaburzen zotadkowo-

jelitowych (nudnosci, wymioty, biegunka).

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania: biegunka, nudnosci.

Nalezy stosowacé leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparat magnezu.
Kod ATC: A 12CC05

Zawarto$¢ magnezu w ustroju dorostego cztowieka wynosi okoto 14,5 mmol/kg mc. Odpo-
wiada to okoto 1000 mmol (24 g) przy masie ciata 70 kg. Polowa ogdlnej ilosci magnezu wy-
stepuje w postaci nierozpuszczalnej w kosciach, 45% w plynie srodkomérkowym, a jedynie
5% znajduje si¢ w ptynie pozakomdrkowym. Okoto 2% magnezu niezjonizowanego, zawarte-

go w zwiagzkach nierozpuszczalnych i w potaczeniach z biatkami, podlega statej wymianie



Z magnezem zjonizowanym w ptynach ustrojowych.

Magnez bierze udziat w licznych przemianach metabolicznych w ustroju, jak synteza i wyko-
rzystanie zwigzkow wysokoenergetycznych oraz synteza wielu enzymow.

Magnez wywiera stabilizujacy wptyw na btony komorkowe. Utrzymuje stan mitochondriow,
w ktorym fosforylacja przebiega z duzg wydajnoscig. Magnez chroni lizosomy, potrzebny jest
do utrzymania stabilno$ci rybosoméw i umozliwia wigzanie MRNA z rybosomami. Magnez
jest wigc gldéwnym stabilizatorem komorkowym 1 wewnatrzkomorkowym oraz bierze udziat
we wszystkich podstawowych czynno$ciach fizjologicznych. Potwierdza to fakt, iz wyrazne
kliniczne objawy niedoboru magnezu mozna usungc¢ tylko przez suplementacjg.

Magnez wykazuje dziatanie neurotropowe, co powoduje jego dziatanie uspokajajace, a niedo-
bor — nadpobudliwo$é nerwowo-mig$niowg. Wywiera depresyjne dziatanie na autonomiczny
uktad nerwowy, a w nadmiarze doprowadzi¢ moze do porazenia zwojow nerwowych. Zmniej-
sza takze pobudliwo$¢ widkien migsniowych poprzecznie prazkowanych.

Magnez wywiera ochronny wptyw na migsien sercowy, zmniejszajac jego niedotlenienie.
Wydtuza czas przewodzenia bodZcoéw w uktadzie bodZcoprzewodzacym. Przeciwdziata gro-
madzeniu wapnia i zmianom tkanki tacznej w $cianach naczyn. Jest takze fizjologicznym
czynnikiem przeciwzakrzepowym stabilizujacym ptytki krwi. Usprawnia fagocytoze 1 wytwa-
rzanie limfocytow, co prowadzi do ztagodzenia procesu zapalnego.

Magnez bierze udzial w rozwoju i mineralizacji kos$ci, a jego niedobdr powoduje szybsze sta-
rzenie si¢ tkanki kostnej. Jest rowniez niezbedny do syntezy niektérych hormonéw, np. insu-
liny.

Magnez uczestniczy w licznych procesach obronnych ustroju. Przeciwdziala stresom, niedo-
tlenieniu, uczuleniom i stanom zapalnym, oraz pobudza fagocytoze i aktywuje uktad dopet-
niacza.

Duze ilo$ci magnezu zawieraja warzywa liSciaste, poniewaz magnez wchodzi w sktad chloro-
filu. Takze migso 1 podroby sg dobrymi zrodtami magnezu, natomiast mleko 1 jego przetwory
zawieraja mato tego pierwiastka.

W przypadkach niedoboru magnezu obserwuje si¢ nadwrazliwo$¢ nerwowo-mig$niows, ktora
moze przejawia¢ si¢ napadami tezyczki. Wystepuja drzenia mig$niowe, uogélnione skurcze
toniczno-kloniczne i ruchy atetotyczne. Obserwuje si¢ takze apatig, ostabienie, zawroty gto-
wy, zaburzenia psychiczne jak nerwice, stany lgkowe 1 stany splatania. Wystapi¢ moze nie-

miarowoS$¢ serca, zwigkszona podatnos¢ na stres oraz zmniejszona odporno$¢ na zakazenia.



Niedoboér magnezu moze by¢ wynikiem jego niedostatecznej zawartosci w pokarmach. Wy-
stepuje takze w przewlektym alkoholizmie lub podczas dlugotrwatego zywienia pozajelitowe-
go ptynami nie zawierajgcymi magnezu. Do zaburzen wchtaniania magnezu dochodzi w ze-
spole zlego trawienia i wchtaniania oraz w marsko$ci watroby. Takze nadmierna utrata ma-
gnezu drogg nerek prowadzi do wystgpienia niedoboru. Wystepuje w stanach takich jak:
przewlekte zapalenie nerek, faza wielomoczu u chorych z ostrg niewydolno$cig nerek, nad-
czynno$¢ tarczycy i przytarczyc, zespot pierwotnego i wtornego hiperaldosteronizmu, szpi-
czak mnogi i przerzuty nowotworowe do kosci, oraz przedawkowanie witaminy D.

Do duzej utraty magnezu moze doj$¢ przez przewod pokarmowy w przewlektych wymiotach.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Magnez wchtania si¢ w jelicie cienkim w okoto 30%. Wchtanianie zwigksza si¢ w obecnosci
biatka i laktozy. Duze ilo$ci thuszczu w pozywieniu ograniczaja wchtanianie magnezu, ponie-
waz tworzg si¢ nierozpuszczalne zwigzki. Utrudnione wchlanianie magnezu wystepuje takze
podczas zwigkszonego spozycia btonnika pokarmowego, fitynianéw, szczawianow i garbni-
kéw. Zalecane dzienne spozycie magnezu dla dorostych wynosi 300 mg (wytyczne
IZZ).Wchtanianie magnezu odbywa sie w blizszym odcinku jelita cienkiego. Magnez prze-
chodzi ze $wiatla jelit do komorek nablonkowych na drodze dyfuzji biernej oraz transportu
aktywnego. Nastepnie jest transportowany z komorek do krwi mechanizmem zaleznym od
dostarczenia energii metabolicznej.

Kwasna dieta, biatka zwierzece, thuszcze nienasycone, witamina Bg, sod i laktoza zwiekszaja
wchlanianie magnezu. Biatka ro$linne, ttuszcze nasycone, wiokno pokarmowe, kwas fitynowy
1 alkohol hamuja wchtanianie.

W osoczu krwi stgzenie magnezu wynosi 0,7 — 1,0 mmol/l. Okoto 70% wystepuje w formie
niezwigzanej, a 30% wiaze si¢ z biatkami krwi, albuminami i globulinami. Magnez jest pier-
wiastkiem wewnatrzkomorkowym. Transportowany jest do wnetrza drogg utatwionej dyfuzji.
Odptyw magnezu z komorek zalezy od aktywnoSci transportu i proceséw energetycznych gli-
kanozaleznych. Potowa magnezu znajduje si¢ w kosciach, ¥4 w migs$niach szkieletowych, a
pozostata cz¢$¢ w innych tkankach.

Wydalanie przez nerki jest gtownym mechanizmem regulujacym zawarto$§¢ magnezu we Krwi.
Wydalanie w moczu zwigksza si¢ w przypadku nadmiaru, a zmniejsza z niedoborem w orga-

nizmie. Wydalanie jelitowe ma niewielkie znaczenie.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych produktu leczniczego Asmag Forte.

W licznych badaniach chelatowych potaczen magnezu przeprowadzonych na zwierzgtach
wykazano, ze dawki do 0,1 g magnezu na kg masy ciala zar6wno przy podaniu jednorazo-
wym, jak i dlugotrwatym (6 miesi¢cy), nie powodowaly zadnych dziatan niepozadanych. Nie
wykazano dziatania mutagennego i teratogennego u wszystkich badanych gatunkéw zwierzat,
mimo ze stosowane dawki przewyzszaty 10 do 100 razy dawki stosowane w leczeniu ludzi.
W dostepnych bazach danych ACGIH, IARC, NIOSH, NTP, OSHA brak informacji na temat

dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza

Skrobia ziemniaczana

Dekstryna

Metyloceluloza

Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.



6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Pojemnik polipropylenowy.

50 szt. (1 pojemnik po 50 szt.).

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczni-
czego do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan. Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub

jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZ-
CZENIE DO OBROTU

Zaktad Chemiczno-Farmaceutyczny ,,FARMAPOL” Sp. z o.0.

ul. Sw. Wojciech 29

61-749 Poznan

fax: +48 61 582 96 55 e-mail: info@farmapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2630

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.08.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.03.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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