Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPAR ESPEFA (250 mg + 250 mg ), tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 250 mg Magnesii hydroaspartas (magnezu wodoroasparaginianu) oraz

250 mg Kalii hydroaspartas (potasu wodoroasparaginianu), co odpowiada 17 mg jonow

magnezu oraz 54 mg jondw potasu.

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Uzupetnianie niedoboréw magnezu i potasu (nie wymagajacych podawania pierwiastkow droga

dozylna ):

- przy niemiarowos$ciach i nadpobudliwosci serca, zwlaszcza na tle niedoboru magnezu
i potasu

- profilaktycznie w chorobie niedokrwiennej serca, przy zagrozeniu zawatem

- w rekonwalescencji pozawalowej

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

- jako lek przeciwdziatajacy ubocznym skutkom dlugotrwatego stosowania glikozydow nasercowych
1 lekéw moczopednych (np. tiazydow, furosemidu)

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Zwykle stosuje si¢ doustnie 2 do 6 tabletek na dobg w dawkach podzielonych.

Uwaga: przyjmuje sig, ze catkowite dzienne zapotrzebowanie organizmu na magnez nie przekracza
5 mg /kg masy ciata, a przy zapobieganiu niedoborom potasu podaje si¢ do 780 mg jonu na dobg.

4.3. Przeciwwskazania

Niewydolno$¢ nerek, zakazenia drog moczowych, hiperkaliemia, hipermagnezemia,
blok przedsionkowo - komorowy, myasthenia gravis.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie podawac bez wiedzy lekarza w chorobach nowotworowych.

Przy dtugotrwalym stosowaniu i w razie cigzkiej biegunki oraz u pacjentow leczonych glikozydami
nasercowymi nalezy kontrolowa¢ poziom magnezu i potasu w surowicy Krwi,

a W razie potrzeby takze w erytrocytach.

Ostroznie stosowac u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie magnezu zmniejsza si¢ w obecnosci fosforanow, wapnia, lipidow i fitynianow

w diecie. Zwiazki magnezu zmniejszaja wchlanianie tetracyklin, zelaza, zwiazkow fluoru
i lekow przeciwzakrzepowych pochodnych warfaryny. Antybiotyki aminoglikozydowe, leki



moczopgdne pgtlowe, cisplatyna, cykloseryna, mitramycyna, amfoterycyna B,
mineralokortykosteroidy - nasilaja wydalanie magnezu.

Leki moczopedne oszczgdzajace potas oraz inne leki zawierajace potas moga zwigkszac st¢zenie tego
pierwiastka w surowicy.

4.6. Ciaza lub laktacja

Zar6wno magnez jak i potas uznano za bezpieczne w czasie ciazy.

Oba jony przekraczaja bariere¢ tozyskowa, zawarte sa w mleku karmiacych ( lecz przy stabilnym
zwykle poziomie osoczowym sa to ilosci fizjologiczne i niezbedne dla prawidlowego rozwoju ptodu
lub noworodka).

Przy stosowaniu leku w czasie ciazy wskazana jest konsultacja z lekarzem prowadzacym, ktory
wskaze wilasciwa dawke leku.

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

Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu oraz sprawno$¢ psychoruchowa.

4.8. Dzialania niepozadane

Rzadko, zwlaszcza u chorych z zaburzeniami czynnos$ci nerek moze wystapi¢ hiperkaliemia
z nieregularna i wolng praca serca lub podraznienie przewodu pokarmowego (bole brzucha, nudnosci,
biegunka, wymioty).

4.9. Przedawkowanie

Objawami przedawkowania przy podaniu doustnym sg biegunki lub wymioty.
Przy cigzkich zatruciach podaje si¢ dozylnie sole wapnia lub dokonuje dializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

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

Magnez jest fizjologicznym antagonista wapnia, jonem dziatajacym wewnatrz komoérek gdzie
aktywizuje dziatanie okoto 300 enzymow, migdzy innymi regulujacych synteze i wykorzystanie
zwiazkoéw bogatoenergetycznych (zaleznych od ATP - azy) oraz glikolitycznych. Wptywa na synteze
kwaséw nukleinowych i przepuszczalnos¢ bton komorkowych, obniza poziom cholesterolu, ma udziat
w mechanizmie skurczu miocytéw i naczyn krwionosnych.

Potas jest glownym kationem plynu wewnatrzkomoérkowego (fizjologicznym antagonista sodu)

0 podstawowym znaczeniu dla zachowania rownowagi kwasowo - zasadowej i elektrodynamicznych
wiasciwosci komorek. Aktywuje liczne reakcje enzymatyczne i ma podstawowe znaczenie dla wielu
procesow fizjologicznych, miedzy innymi wptywa na przewodnictwo nerwowe, kurczliwo$¢ migsnia
sercowego, migsni gladkich i szkieletowych, wydzielanie zotadkowe, prace nerek, synteze tkanek

i metabolizm weglowodanow.

Magnez i potas $cisle wspotdziataja ze soba w wielu procesach fizjologicznych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Farmakokinetyka magnezu i potasu jest elementem fizjologicznej homeostazy organizmu.

Wchtanianie magnezu po podaniu doustnym odbywa si¢ w jelicie cienkim (przede wszystkim
w jelicie kretym) na drodze biernej lub utatwionej dyfuzji, jest powolne i wynosi na 0gét okoto 30 %



podanej dawki jonu. Wielkos¢ ta jest zmienna w szerokich granicach i zalezy od podazy magnezu oraz
biezacego zapotrzebowania organizmu.

W kompartmencie osoczowym okoto 30% magnezu zwiazanego jest z biatkami krwi, okoto 12 %

z anionami a 55 % wystgpuje jako wolny jon. Poziom osoczowy (1,4 — 2,2 mEq / |) pozostaje stabilny
nawet w stanach znacznego niedoboru tkankowego, gdyz znajduje si¢ w nim zaledwie okoto 0,3 %
ogolnej puli magnezu ustrojowego, a ponad 90 % pierwotnie odfiltrowanego w nerkach magnezu
(podstawowa droga eliminacji) moze zosta¢ powtornie wchlonigte. Niewielkie ilosci wydalane sa

z potem lub katem.

Potas dobrze i szybko wchlania si¢ z przewodu pokarmowego i jest aktywnie wychwytywany przez
komorki z ptynu pozakomoérkowego. Jego wewnatrzkomorkowa pula stanowi okoto

98 % catkowitej zawarto$ci w organizmie, stad poziom osoczowy (3,5 do 5,5 mmola/litr) pozostaje
stabilny nawet w stanach zaawansowanego niedoboru i jest niepewnym wskaznikiem
diagnostycznym. Potas wydalany jest w 85 - 90 % przez nerki, w okoto 10 % z katem oraz

w niewielkich iloéciach z potem lub mlekiem karmiacych. Wydalanie nie wychwyconego przez
komorki kationu jest szybkie. W stanach hipokaliemii eliminacja nerkowa zmniejsza sig, lecz
mechanizmy ,,0szczedzania” nie sg tak sprawne jak w wypadku magnezu.

Oba jony przekraczaja barierg tozyskowa, a takze zawarte sa w mleku karmiacych (lecz przy
stabilnym zwykle poziomie osoczowym sa to ilosci fizjologiczne i niezbgdne dla prawidlowego
rozwoju ptodu lub noworodka).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajacych danych nieklinicznych ..

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych

skrobia ziemniaczana, sacharoza, talk, magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznos$ci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci.
Przechowywaé¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Pudetko z polipropylenu z wieczkiem polietylenowym, zawierajace 50 tabletek.
Blister z folii PVC / Al w tekturowym pudetku

25 szt. tabletek — 1 blister po 25 szt.

50 szt. tabletek — 2 blistry po 25 szt.

75 szt. tabletek — 3 blistry po 25 szt.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalos$ci

Brak szczegdlnych wymagan



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Chemiczno - Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ESPEFA, 30-133 Krakow, ul. J. Lea 208
fax (0 12) 637 96 45

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

Cert. Rej. Nr 1223
R/1289

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

31.01.1990r.
10.05.1999 .
08.07.2004 r.
23.05.2005 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



