MAGNOKAL, 250 mg + 250 mg, tabletki

Jedna tabletka zawiera 250 mg magnezu wodoroasparaginianu czterowodnego (Magnesii
hydroaspartas) i 250 mg potasu wodoroasparaginianu pétwodnego (Kalii hydroaspartas) co
odpowiada 17 mg jonéw magnezu i 54 mg jonéw potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Tabletki

jako leczenie wspomagajace w chorobach uktadu krazenia i mig$nia sercowego.

W niemiarowosci i nadpobudliwosci serca - szczegdlnie na tle niedoboréw magnezu i potasu
oraz w rekonwalescencji pozawatowe;j

profilaktycznie i leczniczo w stanach niedoboru magnezu i potasu

w okresach rekonwalescencji po zabiegach chirurgicznych oraz przebytych chorobach
zakaznych

zatrucie glikozydami nasercowymi, uzupetniajaco w czasie stosowania lekow moczopednych.

Doustnie od 2 do 6 tabletek na dobg w dwoch dawkach podzielonych, po positkach.

nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje¢ pomocnicza
cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy od 30 ml/min)
hiperkaliemia

hipermagnezemia

zakazenia drog moczowych

zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego (blok)

bradykardia

myasthenia gravis

znaczne niedoci$nienie tetnicze krwi.

Leku nie nalezy stosowa¢ w ostrym odwodnieniu, rozleglym zniszczeniu tkanek

(np. oparzenia duzych powierzchni ciata). Nie podawa¢ z innymi lekami zawierajacymi potas.
Nie nalezy podawac w czasie antybiotykoterapii. Ostroznie stosowac u pacjentdw z choroba
wrzodowa zotadka. U 0s6b z niewydolnoscia nerek, przyjmujacych inne preparaty potasu lub leki



moczopedne oszczedzajace potas moze by¢ konieczna modyfikacja dawkowania zalecona przez
lekarza.

Podczas stosowania preparatu nalezy monitorowac stezenie potasu i magnezu w surowicy, a w razie
potrzeby takze w erytrocytach, przeprowadzi¢ kontrolne badanie EKG oraz kontrolowa¢ czynno$¢
nerek. Preparat nie zawiera cukru.

Magnez dziata antagonistycznie w stosunku do wapnia i fosforanéw. Rownoczesne stosowanie
magnezu i antybiotykdéw z grupy tetracyklin oraz nitrofurantoiny ostabia ich wchianianie, aby uniknaé
interakcji zaleca si¢ stosowa¢ dwugodzinng przerwe pomi¢dzy podaniem lekow.

Podawanie doustnych lekéw przeciwcukrzycowych pochodnych sulfonylomocznika z preparatami
magnezu moze spowodowaé¢ zmniejszenie stezenia glukozy we krwi wigksze, niz oczekiwane.
Rownoczesne stosowanie glikozydow naparstnicy i potasu moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu
serca. Roéwnoczesne stosowanie soli potasu i lekow moczopgdnych oszczg¢dzajacych potas
(spironolakton, amiloryd, triamteren), inhibitorow (ACE) enzymu przeksztalcajacego angiotensyneg [
do angiotensyny II lub lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych (np. indometacyny) moze
spowodowac¢ hiperkaliemig.

Z uwagi na brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u ludzi, lek moze by¢
stosowany w ciazy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla plodu.

Nie wiadomo, czy lek jest wydzielany z mlekiem matki, dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
jego stosowania u kobiet karmiacych piersia.

Magnokal nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Zaburzenia serca
Produkt moze spowodowac zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niekiedy po zastosowaniu leku moga wystapi¢ nudnosci i biegunka, ktore zwykle ustgpuja samoistnie.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Zaczerwienienie skory.

Inne
Bezsennos$¢, ostabienie migsniowe, metaliczny smak w ustach.

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.



Grupa farmakoterapeutyczna: potas, leki ztozone, kod ATC: A12BA30; magnez, leki ztozone, kod
ATC: A12CC30

Kwas asparaginowy bierze udzial w metabolizmie komorek tkanki nerwowej, petni role
neuroprzekaznika w OUN oraz wptywa pobudzajaco na aktywno$¢ organizmu. Potas jest gldwnym
jonem wewnatrzkomérkowym wptywajacym na utrzymanie rownowagi wodno-elektrolitowej,
bioracym udziat w przewodzeniu nerwowo-migsniowym oraz przemianach metabolicznych. Magnez
odgrywa istotna rolg¢ w procesie skurczu migsnia sercowego, jest stabilizatorem plytek krwi

i fibrynogenu, wptywa na stan pobudliwosci nerwowo-mig$niowej, jest aktywatorem licznych
przemian enzymatycznych. Produkt stanowi ponadto zrédto potasu i magnezu oraz uzupetnia
ewentualne niedobory tych jonéw w organizmie.

Po podaniu doustnym z przewodu pokarmowego wchtania si¢ od 30% do 60% podanej ilosci
magnezu. Wchlanianie potasu z przewodu pokarmowego wynosi prawie 100% podanej dawki.
Magnez wydalany jest przede wszystkim przez nerki, natomiast wydalanie jelitowe i z potem ma
znikome znaczenie. Potas wydalany jest z organizmu w moczu, z potem i z katem.

Brak danych nieklinicznych dotyczacych produktu ztozonego.

Srobia ziemniaczana

Powidon 25
Magnezu stearynian

Nie dotyczy.

3 lata

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Pojemnik z PP/PE zamykany nakretka z membrana aluminiowa, pakowany w tekturowe pudetko,
zawierajacy 50 tabletek.

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6109

R/3407

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

28.11.1994 r.

24.02.2000 .

31.03.2005 r.
15.03.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.07.2008



	Magnez wydalany jest przede wszystkim przez nerki, natomiast

