CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
LAKTOMAG Bs 70 mg jonéw magnezu + 5 mg tabletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera: 70 mg joné6w magnezu w postaci magnezu wodoroasparaginianu
(Magnesii hydroaspartas) i 5 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza: aspartam 2 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Profilaktyka powiklan zwigzanych z niedoborem magnezu i (lub) witaminy Bg oraz
uzupetnianie stwierdzonych niedoboréw.

Profilaktycznie w stanach przewlektego zmeczenia fizycznego 1  psychicznego,
nadpobudliwosci nerwowej, w sytuacjach wywolujacych stres, depresjach, zaburzeniach snu,
bolach migs$ni, w zapobieganiu miazdzycy 1 zawatom serca.

Profilaktycznie w stanach zwigkszonego zapotrzebowania na magnez i witaming Bg m.in.: w
okresie szybkiego wzrostu u dzieci 1 mtodziezy oraz przy intensywnej pracy umystowe;.
Uzupetniajagco w hipomagnezemii wywotanej nalogowym paleniem tytoniu i spozywaniem
alkoholu, dlugotrwatym  stosowaniem  lekdw  przeczyszczajacych, srodkow
antykoncepcyjnych 1 niektoérych preparatdw moczopgdnych oraz diureza osmotyczng
u chorych na cukrzyce w przebiegu przewleklej hiperglikemii.

Wspomagajaco jako uzupelnienie leczenia chordb serca i1 ukladu krazenia, takich jak
nadcis$nienie tetnicze, zastoinowa niewydolnos¢ krazenia, zaburzenia rytmu serca, W terapii
atonicznych skurczéw migéni i dretwienia konczyn, w stanach depresji nerwowej, a takze
podczas rekonwalescencji po ztamaniach kosci lub w kompleksowym leczeniu osteoporozy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Profilaktycznie:
Dzieci:1— 3 lat — 2 x dziennie po % tabl.
4 — 6 lat — 3 x dziennie po % tabl.
7-10 lat — 2 x dziennie po 1 tabl.
Powyzej 10 lat — 3 x dziennie po 1 tabl.
Matym dzieciom mozna podawa¢ tabletki tylko po rozgnieceniu i zmieszaniu z woda.
Dorosli: 3 x dziennie po 1 tabl.

Zalecana dawka uzupelniajgca niedobory 5 mg/kg masy ciata (w przeliczeniu na Mg2+), w

trzech podzielonych dawkach.
Leczniczo: wg zalecen lekarza.
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Lek nalezy popi¢ woda.
Tabletke mozna przepotowi¢ lub rozgnies¢.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$§¢ na ktorykolwiek skladnik preparatu, ciezka niewydolno$¢ nerek,
hipermagnezemia, hiperwitaminoza Bg, blok przedsionkowo-komorowy, zwolniona akcja
serca ponizej 50 uderzen na minute, myasthenia gravis, parkinsonizm leczony lewodopa bez
stosowania inhibitora obwodowej dekarboksylazy lewodopy, znaczne niedocisnienie t¢tnicze,
zaburzenia wchtaniania z przewodu pokarmowego, biegunka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania doustnych preparatow tetracyklin nalezy zachowac¢ trzygodzinng przerwe
pomie¢dzy podaniem antybiotyku i zwigzkow magnezu z powodu zmniejszenia wchtaniania
tetracyklin z przewodu pokarmowego. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci serca i nerek przed
zastosowaniem leku powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ preparatu na czczo, gdyz moze spowodowac biegunke.

LAKTOMAG Bg zawiera aspartam - zrodlo fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla
pacjentow z fenyloketonurig.

4.5. Interakcje z innymi lekami

Magnez zmniejsza wchlanianie teofiliny, tetracyklin, preparatow zelaza, zwigzkéw fluoru i
doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy warfaryny.

Fosforany, duze dawki wapnia, nadmiar lipidow, fityniany, zmniejszaja wchlanianie
magnezu z przewodu pokarmowego. Leki moczopedne, cisplatyna, cykloseryna,
mineralokortykosteroidy, nasilaja wydalanie magnezu z moczem. Aminoglikozydy, $rodki
zwiotczajace oraz kolistyna stosowane jednoczesnie z preparatami magnezowymi mogag
spowodowa¢ porazenie mig$niowe. Na skutek alkalizacji moczu nastgpuje zmniejszenie
nerkowego wydalania chinidyny co wigze si¢ z ryzykiem jej przedawkowania. Witamina Bg
moze zmniejszac stezenie fenytoiny w surowicy krwi. Stosowanie cykloseryny, hydralazyny,
1zoniazydu, penicylaminy 1 doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych prowadzi do zwigkszenia
zapotrzebowania na witamine Be.

4.6. Cigza i laktacja

Nie wiadomo, czy lek moze powodowac zagrozenie dla ptodu, poniewaz nie przeprowadzono
odpowiednio liczebnych i dobrze kontrolowanych obserwacji u ludzi. Dlatego decyzje¢ o
stosowaniu preparatu u kobiet w cigzy i karmigcych piersig nalezy kazdorazowo podejmowaé
indywidualnie w stosunku do pacjentki.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych

Lek nie powoduje zaburzenia sprawnos$ci psychofizycznej, zdolno$ci prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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4.8. Dzialania niepozadane

Sporadycznie moga pojawi¢ si¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty, luzne
stolce lub zaczerwienienie skory. Diugotrwate systematyczne przyjmowanie pirydoksyny w
dawce 50 mg/dobe moze sta¢ si¢ przyczyng obwodowej neuropatii czuciowej, natomiast
dawki dobowe powyzej 200 mg moga prowadzi¢ do niedoboru kwasu foliowego, zaburzen
oddechowych oraz réznego typu dermatoz.

4.9. Przedawkowanie

Przy dtugotrwatym przyjmowaniu leku w dawkach przekraczajacych zalecane moga pojawic
si¢ objawy opisane dzialaniami niepozadanymi oraz spadek ci$nienia krwi i oslabienie
migsniowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: zwigzki mineralne, pozostate zwigzki mineralne, asparaginian
magnezu, kod ATC: A12CC05

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne i farmakokinetyczne

Magnez zajmuje czwarte miejsce pod wzgledem ilosciowym wséréd kationdéw ustroju
cztowieka. Zapotrzebowanie u dorostego cztowieka wynosi $rednio 5 mg/kg masy ciata/dobg.
W stanach znacznych niedoborow, a takze w okresie intensywnego wysitku fizycznego i
umystowego czy tez szybkiego wzrostu organizmu dziecka zapotrzebowanie na magnez
wzrasta dwukrotnie. Zaledwie 1% ogolnej zawartosci znajduje si¢ w przestrzeni wodnej
pozakomorkowej, 50% w kosciach, a pozostata ilos¢ w innych komorkach organizmu.
Prawidtowe stezenie magnezu w surowicy krwi wynosi 0,8 — 1,05 mmola/l (1,9 — 2,5 mg%).
Magnez w surowicy krwi wystepuje w postaci ultraprzesgczalnej, w postaci zjonizowanej
oraz zwigzane] z biatkami. llos¢ zwigzana w kompleksie z biatkami zalezy od pH krwi.
Prawidlowa magnezemia jest zalezna od podazy z dieta i ograniczenia wydalania magnezu
przez przewod pokarmowy i nerki. W przypadku stosowania diety wysokowapniowej i
wysokofosforanowej wchtanianie magnezu jest zmniejszone. Prawdopodobny jest udziat
PTH w regulacji homeostazy magnezu w ustroju. Magnez reguluje przeptyw jonow w
komorce — zmniejsza pobudliwo$¢ nerwowo-migsniows, dziata synergistycznie z jonami
wapnia w tworzeniu struktury kosci 1 przeciwdziata procesowi wapnienia tkanek migkkich.
Objawami niedoboru magnezu s3: nadpobudliwosé, trudnosci z koncentracjag uwagi 1
zasypianiem, zwigkszona podatno$¢ na stresy oraz zaburzenia pracy migs$ni. Niedobor
magnezu zwigksza ryzyko nadci$nienia tg¢tniczego, choroby wiencowej, zawatu serca oraz
zaburzen rytmu pracy serca.

Magnez w postaci wodoroasparaginianu jest najlepiej przyswajang przez organizm forma
magnezu.

Stwierdzono, ze witamina Bg zwigksza o okoto 40% wchlanianie magnezu z przewodu
pokarmowego do krwi oraz hamuje proces wydalania.

Witamina Bg — pirydoksyna, obejmuje grupe 3 réwnocennych biologicznie pochodnych
pirydyny. Aktywny w organizmie jest ester fosforanowy pirydoksalu, ktory jako koenzym
transaminaz czy dekarboksylaz aminokwasow uczestniczy w ich przemianach, miedzy
innymi w procesie powstawania neuroprzekaznikow OUN — serotoniny, DOPA i kwasu v-
aminomastowego. Jako koenzym fosforylazy glikogenowej wplywa na wzrost stezenia
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glukozy w mieéniach, a jako koenzym syntetazy kwasu é-aminolewulinowego bierze udziat
w syntezie hemoglobiny.

U ludzi awitaminoza Bg objawia si¢ nudno$ciami, wymiotami, stanem zapalnym oraz
uszkodzeniem skory i bton §luzowych, zaburzeniami psychicznymi, drgawkami, zapaleniem
wielonerwowym i niedokrwisto$cig mikrocytarng (wada genetyczna w syntezie apoenzymu
syntetazy kwasu d-aminolewulinowego, ktérego koenzymem jest pirydoksyna). U okoto 40%
ludzi w podesztym wieku wykazano subkliniczne niedobory witaminy Bg (zaburzenia
rownowagi psychicznej i stan ogolnego ostabienia).

Witamina Bg tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym, w
watrobie ulega przemianie do kwasu 4-pirydynokarboksylowego (izonikotynowego) i w tej
postaci jest wydalana. W lecznictwie stosuje si¢ pirydoksyng¢ w postaci soli, gtownie
chlorowodorku. Jest stosowana jako lek w zaburzeniach metabolicznych, zmianach skérnych
i bton §luzowych, w niedokrwistosci wrazliwej na t¢ witaming, podczas rekonwalescencji
oraz w stanach depresyjnych.

5.2 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie sktadnikow produktu
leczniczego nie zawieraja informacji, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz
stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad i wykaz substancji pomocniczych w jednej tabletce:

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Powidon

Krzemionka koloidalna

Aspartam

Aromat bananowy

6.2. Niezgodnosci

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Sposéb przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik z polietylenu z wieczkiem zatrzaskowym w tekturowym pudetku
50 tabletek (1 pojemnik 50 szt.)
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6.6. Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,CHANCE” Zaktad Farmaceutyczny

Jerzy Jaworski, Maria Jaworska Spotka Jawna,

Pienkow 11, 05-152 Czosnow

Tel.: (0-22) 751-13-35, Fax: (0-22) 785-10-41, e-mail:chance@chance.pl
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3577

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

08.03.1995 r./15.05.2000 r./28.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.07.2010 r.
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