Aspargin - ChPL
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ASPARGIN 17 mg jondw magnezu + 54 mg jondw potasu tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:

250 mg magnezu wodoroasparaginianu (Magnesii hydroaspartas), co odpowiada 17 mg jondw magnezu oraz
250 mg potasu wodoroasparaginianu (Kalii hydroaspartas), co odpowiada 54 mg jondw potasu.

Substancja pomocnicza: sacharoza 53 mg.Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Uzupetnianie niedoboru magnezu i potasu (nie wymagajace podawania pierwiastkow drogg dozylng):

przy niemiarowosciach i nadpobudliwosci serca — zwtaszcza na tle niedoboru magnezu i potasu;

profilaktycznie w chorobie niedokrwiennej serca, przy zagrozeniu zawatem;

w rekonwalescencji pozawatowej;

po przebytych chorobach zakaznych lub zabiegach chirurgicznych, w przebiegu ktérych doszto do utraty magnezu i
potasu;

jako lek przeciwdziatajacy niepozadanym skutkom dtugotrwatego stosowania glikozydéw nasercowych i lekdw
moczopednych (np. tiazydéw, furosemidu).

4. 2. Dawkowanie i sposob stosowania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Doustnie, przecietnie od 1 do 2 tabletek 2 do 3 razy dziennie, po positku (co odpowiada od 34 mg do 102 mg Mg++/
dobe (1,4 mmol do 4,2 mmol) oraz od 108 mg do 324 mg K+/ dobe (2,7 mmol do 8,3 mmol)).

Uwaga: przyjmuje sie, ze catkowite dzienne zapotrzebowanie organizmu na magnez nie przekracza 5 mg/kg masy ciafa,
a przy zapobieganiu niedoborom potasu podaje sie do 780 mg jonu na dobe.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktdrykolwiek sktadnik preparatu, hipermagnezemia, hiperkaliemia, ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens
kreatyniny mniejszy od 30 ml/min), zakazenia drég moczowych, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego
(blok), bradykardia, myasthenia gravis, znaczne niedocisnienie tetnicze krwi.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie podawac bez wiedzy lekarza w chorobach nowotworowych. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac w ostrym
odwaodnieniu, rozleglym zniszczeniu tkanek (np. oparzenia duzych powierzchni ciata). Nie podawac z innymi preparatami
zawierajacymi potas. Przy dhugotrwatym stosowaniu, w razie ciezkiej biegunki oraz u pacjentéw leczonych glikozydami
nasercowymi nalezy kontrolowac stezenie potasu i magnezu w surowicy, a w razie potrzeby takze w erytrocytach.
Ostroznie stosowac u pacjentéw z chorobg wrzodowg zotadka. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjq fruktozy, zespotem ztego wchifaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy podawac jednoczesnie z fosforanami i zwigzkami wapnia, gdyz zmniejszajg one

TR TI

Zwigzki magnezu zmniejszajg wchtanianie tetracyklin; nalezy zachowaé, co najmniej 3-godzinng przerwe pomiedzy
podaniem obydwu preparatéw. Magnez zmniejsza wchtanianie zwigzkdw zelaza, fluoru, oraz doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny. Antybiotyki aminoglikozydowe, cisplatyna, cykloseryna, mitramycyna,
amfoterycyna B, mineralokortykosteroidy nasilajg wydalanie magnezu. Glikozydy naparstnicy stosowane w potaczeniu z
potasem mogg prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednoczesnie z atroping
ani hioscyjaming, gdyz wzrasta ryzyko owrzodzen jelita, ktdre moga wystapi¢ przy doustnym przyjmowaniu soli potasu.



Produkty lecznicze moczopedne (amiloryd, spironolakton, triamteren) oraz inhibitory konwertazy angiotensyny
(kaptopryl i enalapryl) powodujg wzrost stezenia potasu we krwi. Kortyzon zmniejsza efekt dziatania potasu. Zawarty w
preparacie potas zmniejsza wchtanianie witaminy B12.

4.6. Cigza lub laktacja

Zaréwno magnez jak i potas uznano za bezpieczne w czasie cigzy.

Obydwa jony przekraczajq bariere tozyskowa i przenikajq do mleka kobiet karmigcych (przy stabilnym zwykle poziomie
osoczowym sg to ilosci fizjologiczne i niezbedne dla prawidtowego rozwoju ptodu lub noworodka).

W zalecanych dawkach produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig, ale po uprzedniej
konsultacji z lekarzem prowadzacym, ktory wskaze wiasciwg dawke produktu leczniczego.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy stosowany zgodnie z zaleceniami nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzern mechanicznych w ruchu oraz sprawnos$¢ psychoruchowa.

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia serca
Produkt leczniczy moze spowodowac¢ zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.

Zaburzenia zoladka i jelit
Niekiedy po stosowaniu preparatu moga wystapi¢: béle brzucha, nudnosci, biegunka, wymioty, ktdre zwykle ustepujq
samoistnie.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko zwtaszcza u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek moze wystgpic hiperkaliemia.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zaczerwienienie skory, bezsennos¢, ostabienie miesniowe.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia
Biegunka, nudnosci, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego, zaburzenia oddechu, spadek cisnienia krwi,
drgawki, nuzliwo$¢ miesni, uczucie znuzenia, opadanie powiek.

Leczenie
Nalezy stosowac leczenie objawowe. Przy ciezkich zatruciach podaje sie dozylnie sole wapnia lub dokonuje dializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwigzki mineralne; preparaty potasu / zwigzki mineralne; preparaty magnezu.
Kod ATC: A12BA/A12CC

Magnez spetnia liczne funkcje metaboliczne: jest aktywatorem okoto 300 enzymdw, miedzy inymi regulujacych synteze,
magazynowanie i transport zwigzkéw bogatoenergetycznych oraz glikolitycznych. Jony magnezu biorg udziat w syntezie
biatek i kwaséw nukleinowych oraz metabolizmie ttuszczéw. Sg niezbedne miedzy innymi do prawidtowego
funkcjonowania uktadu nerwowego, uktadu krazenia, miesni poprzecznie prazkowanych i gtadkich. Magnez zawarty w
ptynach zewnatrzkomorkowych antagonizuje dziatanie wapnia, podwyzsza prog pobudliwosci komérek i hamuje
uwalnianie neuroprzekaznikéw. Wewnatrzkomoérkowy magnez obniza poziom cholesterolu, moduluje skurcz miocytéw
oraz miesni gladkich naczyn krwiono$nych. Jony magnezu modulujg naptyw jondéw wapnia do cytoplazmy poniewaz
magnez wplywa na przepuszczalnos¢ bton komorkowych.

Potas jest glownym kationem wystepujacym w cytoplazmie. Gradient stezenia jonéw potasu pomiedzy ptynem
zewnatrzkomorkowym a wewnatrzkomérkowym okresla potencjat spoczynkowy bton komdrkowych. Wzrost
zewnatrzkomorkowego stezenia jondw potasu prowadzi do depolaryzacji btony komdrkowej. Zmniejszenie stezenia
potasu prowadzi do zaburzen stabilnosci potencjatu btonowego w wyniku zmniejszenia przewodnictwa potasowego.



Potas w plynie zewnatrzkomorkowym aktywuje pompe sodowo-potasowg oraz zapobiega akumulacji sodu i wapnia.
Potas jest fizjologicznym antagonistg sodu. Aktywuje liczne reakcje enzymatyczne i ma podstawowe znaczenie dla wielu
procesow fizjologicznych, miedzy innymi wptywa na przewodnictwo nerwowe, kurczliwos¢ miesnia sercowego, miesni
gtadkich i szkieletowych, wydzielanie zotadkowe, prace nerek, synteze tkanek i metabolizm weglowodandw.

Magnez i potas $cile wspdtpracujg ze sobg w wielu procesach fizjologicznych.
Kwas asparaginowy peti funkcje neuroprzekaznika w osrodkowym uktadzie nerwowym, dziatajac na receptory
glutaminergiczne. Przypuszczalnie moze odgrywac role w przeciwdziataniu drgawkom.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zapotrzebowanie i zawarto$¢ w ptynach ustrojowych

Zapotrzebowanie dobowe dorostego cztowieka na magnez wynosi okoto 12 mmol (290 mg do 450 mg). Prawidtowe
stezenie magnezu w osoczu wynosi od 1,0 do 1,4 mmol/l, zawarto$¢ w moczu dobowym 2 do 8 mmol/dobe.
Zapotrzebowanie dobowe dorostego cztowieka na potas wynosi okoto 100 mmol (3000 mg do 4500 mg). Prawidiowe
stezenie potasu w surowicy lub osoczu wynosi 3,7 do 5,3 mmol/l, zawarto$¢ w moczu dobowym 25 do 100 mmol/dobe.

Wchtanianie

Wchitanianie magnezu po podaniu doustnym odbywa sie w jelicie cienkim (przede wszystkim w jelicie kretym) na drodze
biernej lub utatwionej dyfuzji. Z przewodu pokarmowego wchtania sie powoli okoto 30% do 60% podanej ilosci
magnezu. Wielko$¢ ta jest zmienna w szerokich granicach i zalezy od podazy magnezu oraz biezacego zapotrzebowania
organizmu. Po podaniu doustnym mozna uzyskac tylko niewielki wzrost stezenia magnezu w ptynach
zewnatrzkomorkowych i tylko niewielki efekt farmakodynamiczny.

Potas dobrze i szybko wchtania sie z przewodu pokarmowego i jest aktywnie wychwytywany przez komorki z ptynu
pozakomaorkowego. Po podaniu doustnym wchtanianie potasu z przewodu pokarmowego wynosi prawie 100% podanej
dawki. Jony metali najlepiej wchianiane sg w postaci soli z aminokwasami lub hydroksykwasami (jako asparaginiany,
glutaminiany, mleczany), w ktérych metale zwigzane sg jako chelaty $redniej mocy. Chroni to jon metalu przed
przeksztatceniem w przewodzie pokarmowym w trudno rozpuszczalny zwigzek i utatwia transport jonu przez $ciane
jelita.

Dystrybucja

Catkowita zawarto$¢ magnezu w ustroju dorostego cztowieka wynosi okoto 1200 mmol. W kompartmencie osoczowym
okoto 30% magnezu zwigzane jest z biatkami krwi, okoto 12% z anionami, a 55% wystepuje jako wolny jon. Poziom
osoczowy (1,4 — 2,2 mEq/l) pozostaje stabilny nawet w stanach znacznego niedoboru tkankowego, gdyz znajduje sie w
nim zaledwie okoto 0,3% ogdlnej puli magnezu ustrojowego, a ponad 90% pierwotnie odfiltrowanego w nerkach
magnezu (podstawowa droga eliminacji) moze zosta¢ powtdrnie wchioniete.

W przewazajacej czesci magnez jest pierwiastkiem wewnatrzkomdrkowym. Ponad 60% magnezu w organizmie znajduje
sie w kosciach, 39% w miesniach szkieletowych, uktadzie nerwowym, miesniu sercowym, watrobie, gruczotach
wydzielania zewnetrznego i wewnetrznego, zas 1% w surowicy krwi.

Catkowita zawarto$¢ potasu w ustroju dorostego cztowieka waha sie w granicach od 2000 mmol do 4000 mmol. Potas
jest pierwiastkiem wewnatrzkomdérkowym. Wewnatrzkomdrkowa pula potasu stanowi okoto 98% catkowitej zawartosci
w organizmie, stad poziom osoczowy (3,5 do 5,5 mmol/l) pozostaje stabilny nawet w stanach zaawansowanego
niedoboru i jest niepewnym wskaznikiem diagnostycznym. Okoto 75% catkowitej ilosci potasu znajduje sie w miesniach
szkieletowych, 8% kosciach, 7% w erytrocytach, 2% w surowicy krwi.

Wydalanie

Magnez wydalany jest przede wszystkim przez nerki, natomiast wydalanie z katem i z potem ma znikome znaczenie.
Potas wydalany jest z organizmu w 85 — 90% przez nerki, w okoto 10% z katem oraz w niewielkich ilosciach z potem lub
mlekiem kobiet karmigcych. W stanach hipokaliemi eliminacja nerkowa zmniejsza sie lecz mechanizmy ,,0szczedzania”
nie sg tak sprawne jak w przypadku magnezu.

Zaréwno magnez jak i potas przekraczajg bariere tozyskowa, a takze zawarte sg w mleku kobiet karmigcych lecz przy
stabilnym poziomie osoczowym sg to ilosci fizjologiczne i niezbedne dla prawidtowego rozwoju ptodu lub noworodka.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak wystarczajacych danych przedklinicznych dotyczacych produktu leczniczego Aspargin.

Jony magnezu i potasu oraz kwas asparaginowy wystepujg w organizmie w stezeniach fizjologicznych.



Hipermagnezemia do stezenia w surowicy 1,5 mmol/I (36,4 mg/I) pozostaje klinicznie niedostrzegalna. Poczawszy od 1,5
mmol/| pojawiajg sie pierwsze oznaki hemodynamiczne. Przy stezeniach magnezu w osoczu wiekszych niz 7,5 mmol/I po
pojawieniu sie zaburzen przewodnictwa przedsionkowo-komorowego nastepuje Smieré przez zatrzymanie czynnosci
serca.

Hiperkaliemia bardzo szybko sprowadza charakterystyczne zmiany elektrokardiograficzne, dochodzi takze do zaburzen
oddechowych. Pierwsze objawy zatrucia pojawiajg sie przy stezeniu potasu w surowicy powyzej 6,5 mmol/l. Stezenie
potasu na poziomie okoto 9 mmol/l powoduje zgon w nastepstwie zatrzymania akgji serca.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

skrobia ziemniaczana
sacharoza
karboksymetyloskrobia sodowa
magnezu stearynian

talk

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu jednostkowym w celu ochrony przed wilgocia.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie bezposrednie:
blister z folii Al/PVC/PVdC zawierajacy po 25 tabletek.
Opakowanie zewnetrzne:

jeden blister (25 tabletek) w tekturowym pudetku

dwa blistry (50 tabletek) w tekturowym pudetku

trzy blistry (75 tabletek) w tekturowym pudetku

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci

Brak szczegdlnych wymagan
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Farmaceutyczna Spéitdzielnia Pracy FILOFARM®
ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2107

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

06 luty 1968 .
28 wrzesien 1990 r.

07 czerwiec 1999 r.



16 sierpien 2004 r.

14 czerwiec 2005 r.



