MAGNESIUM ASPARTICUM FILOFARM - ChPL
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

MAGNESIUM ASPARTICUM FILOFARM
40mg jonow magnezu
tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:

wodoroasparaginianu magnezu (Magnesii hydroaspartas) 600 mg
co odpowiada 40 mg magnezu;

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6. 1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Biate, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Niedobdr magnezu

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
leczniczo:

1 do 2 tabletek 2 do 3 razy na dobe
tj. od 80 mg do 240 mg Mg**/ dobe (3,3 mmol do 9,9 mmol);

profilaktycznie, w uzasadnionych przypadkach:
1 do 2 tabletek 2 razy dziennie
tj. od 80 mg do 160 mg Mg**/ dobe (3,3 mmol do 6,6 mmol)

Dzieci od 4 do 12 lat:

odpowiednio do stwierdzonych niedoboréw magnezu, wieku i masy ciata dziecka:
1 do 2 tabletek 2 razy dziennie

tj. od 80 mg do 160 mg Mg**/ dobe (3,3 mmol do 6,6 mmol);

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktdrykolwiek sktadnik preparatu, hipermagnezemia, ciezka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny
mniejszy od 30 ml/min), zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego (blok), bradykardia, myasthenia gravis.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przy dtugotrwatym stosowaniu kontrolowac stezenie magnezu w surowicy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchifaniania glukozy
i galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

MAGNESIUM ASPARTICUM FILOFARM przyjmowany na czczo moze powodowaé biegunke.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Sole magnezu zmniejszajq wchitanianie tetracyklin; nalezy zachowaé co najmniej 3-godzinng przerwe pomiedzy
podaniem tych lekéw. Magnez zmniejsza wchtanianie zwigzkéw zelaza, fluoru, fluorochinolonéw oraz doustnych lekow
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny. Leku nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z fosforanami i zwigzkami wapnia,
gdyz zmniejszajg one wchfanianie magnezu.

Stosowanie jednoczesnie innych produktéw zawierajacych magnez (o dziataniu przeczyszczajacym lub zobojetniajacym
kwas Zotgdkowy) moze wywotywac objawy zatrucia magnezem, szczegdlnie u 0séb z niewydolnoscig nerek.

4.6. Ciaza lub laktacja



W zalecanych dawkach lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

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

Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia serca

Lek moze spowodowac zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niekiedy po stosowaniu leku moga wystapi¢ nudnosci i biegunki, ktore zwykle ustepuja samoistnie.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Zaczerwienienie skory.
Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe
Ostabienie miesniowe.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bezsennosc¢.
4.9. Przedawkowanie

Objawy zatrucia
Biegunka, nudnosci, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.
Leczenie

Objawowe

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Przewod pokarmowy i metabolizm. Preparaty uzupetniajace sktadniki mineralne. Inne
uzupelniajace sktadniki mineralne. Magnez

Kod ATC: A 12 CC

Magnez spetnia liczne funkcje metaboliczne: jest aktywatorem enzymdw, uczestniczy w wytwarzaniu, magazynowaniu i
transporcie zwigzkdéw bogatoenergetycznych. Jony magnezu biorg udziat w syntezie biatek i kwaséw nukleinowych oraz
w metabolizmie ttuszczéw. Sg niezbedne do prawidtowego funkcjonowania uktadu nerwowego, krazenia, miesni
poprzecznie prazkowanych i gtadkich. Magnez zawarty w ptynach zewnatrzkomorkowych dziata antagonistycznie do
wapnia, podwyzsza prog pobudliwosci komérek i hamuje uwalnianie neuroprzekaznikow. Wewnatrzkomoérkowy magnez
moduluje skurcz miesnidwki gtadkiej i naptyw jondw wapnia do cytoplazmy.

Kwas asparaginowy peti funkcje neuroprzekaznika w osrodkowym uktadzie nerwowym, dziatajac na receptory
glutaminergiczne. Przypuszczalnie moze odgrywac role w przeciwdziataniu drgawkom.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Zapotrzebowanie dobowe i wartosci referencyjne

Zapotrzebowanie dobowe na magnez u dorostego cztowieka wynosi okoto 12 mmol (od 290 mg do 450
mg). Prawidlowe stezenie magnezu w osoczu wynosi od 1,0 do 1,4 mmol/l, zawarto$¢ w moczu dobowym
2 do 8 mmol/24 godz.

Wchianianie

Z przewodu pokarmowego wchtania sie okoto 30 - 60% podanej ilosci magnezu. Po podaniu doustnym mozna uzyskac
tylko niewielki wzrost stezenia magnezu w ptynach zewnatrzkomdrkowych i tylko niewielki efekt farmakodynamiczny.



Jony metali najlepiej wchtaniane sq w postaci soli z aminokwasami lub hydroksykwasami (jako asparaginiany, mleczany,
glutaminiany), w ktorych metale zwigzane sg jako chelaty Sredniej mocy. Chroni to jon metalu przed przeksztatceniem w
przewodzie pokarmowym w trudno rozpuszczalny zwigzek i utatwia transport jonu przez Sciane jelita.

Dystrybucja

Catkowita zawarto$¢ magnezu w organizmie dorostego cztowieka wynosi 1200 mmol. Magnez jest gtéwnie pierwiastkiem
wewnatrzkomorkowym. Ponad 60% catkowitej iloéci magnezu znajduje sie w kosciach, 39% w miesniach szkieletowych,
uktadzie nerwowym, miesniu sercowym, watrobie, gruczotach wydzielania zewnetrznego i wewnetrznego, zas 1% w
surowicy krwi.

Wydalanie

Magnez wydalany jest przede wszystkim przez nerki, natomiast wydalanie jelitowe i z potem ma znikome znaczenie.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jony magnezu oraz kwas asparaginowy wystepujg w organizmie w stezeniach fizjologicznych. Magnez do stezenia w
surowicy wynoszacego 1,4 mmol/I nie wywotuje objawéw klinicznych hipermagnezemii. Poczawszy od 1,5 mmol/I
wystepujq pierwsze objawy hemodynamiczne. Przy stezeniach magnezu w osoczu wiekszych niz 7,5 mmol/I nastepuje,
poprzedzony zaburzeniami przewodnictwa przedsionkowo-komorowego, zgon wskutek zatrzymania czynnosci 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.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: blister z folii Al/PVC, zawierajacy 25 tabletek.
Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko zawierajace dwa blistry (50 tabletek).

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

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

FSP FILOFARM®

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2117



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

28 wrzesien 1989
07 czerwiec 1999
16 sierpien 2004
20 maj 2005



