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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Magnosolv
365 mg/sac

granule pro peroralni roztok v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek o hmotnosti 6,1 g obsahuje:

Magnesii subcarbonas levis 670 mg (= 169 mg magnézia),
Magnesii oxidum leve 342 mg (= 196 mg magnézia).
Celkovy obsah magnézia 365 mg, to je 15 mmol magnéziovych iontu.

Pomocné latky se znamym u¢inkem: sodik 238,93 mg a draslik 194,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

granule pro peroralni roztok v sacku
Popis piipravku: bily krystalicky prasek citronové ving.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
K 1é¢bé stavi provazenych nedostatkem hotciku, které nevyzaduji parenteralni substituci.
Podptirna 1é¢ba u onemocnéni koronarnich tepen.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Davkovani se fidi mirou nedostatku hoic¢iku. V ptipadé¢ snizené sérové hladiny hot¢iku (chronicky
nedostatek magnézia) je nezbytna denni aplikace po dobu minimalng¢ ¢tyf tydnti. Doporu¢ovana
sttedni denni davka ¢ini 4,5 mg hotciku (0,185 mmol) na kg télesné hmotnosti. U chronickych a
tézkych akutnich depleci hoiciku je mozno denni davku ke kryti deficitu zvysit bez obav az na 9 mg
hot¢iku (0,375 mmol) na kg té¢lesné hmotnosti, pokud se neobjevi nezadouci Gcinky. Pro stanoveni
stftedni denni davky plati nasledujici pravidla:

Dospéli a dospivajici: 1 - 2krat denn¢ obsah 1 sacku;
déti od 10 do 14 let: 1/2 - 1 sacek denng;
déti od 6 do 9 let: 1/2 sacku, eventualné rozdélit do 2 davek.

Déti do 6 let mohou uzivat Magnosolv s ptihlédnutim k jejich t€lesné hmotnosti, vztazené na obsah
magnézia v ptipravku.

Zpusob podani
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Obsah sacku rozpust'te ve sklenici vody a vypijte v dob& mezi jidly. Uziti pfed jidlem zlepSuje
vstiebavani.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 Zvysené
opatrnosti je tfeba u t€zsi poruchy funkce ledvin a u dehydratace (retence magnézia pii hlading
sérového kreatininu 500 pmol/l a vyssi odpovida asi 6 mg/ 100 ml).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tato aplika¢ni forma léCiva obsahuje v jednom sacku o hmotnosti 6,1 g celkem 500 mg
hydrogenuhlicitanu draselného (= 194,8 mg kalia), coz pfi uziti 2 sackli za den piedstavuje jen

11 - 18 % celkového denniho piijmu drasliku.

V ptipadé tézké renalni insuficience (tzn. pokles funkce pod 10 - 5 % normy, coZ odpovida
glomerularni filtraci 5 - 10 ml/min.) je tieba zohlednit nejen obsah hot¢iku, ale také mnozstvi kalia v
preparatu. Je zapotiebi provadét pravidelné kontroly.

Sérova hladina se obvykle nezvysuje nad hodnotu 1,3 mmol hoiciku na litr.

ZvySena unavnost v pfipad¢ medikace vysokych davek mize svédcit pro zvySenou hladinu hoiciku v
séru. V tomto pfipad¢ je vedle laboratorni kontroly sérové hladiny nutno preparat vysadit nebo snizit
davku. Posledni uvedené opatteni plati také v ptipade rozvoje prijjmil. Farmakologické a toxické
disledky zvysené hladiny magnézia v séru:

Koncentrace hotc¢iku v plazmé mmol/l: Pfiznaky a nezadouci uc€inky:

>1,5 pokles krevniho tlaku, nevolnost, zvraceni
>2,5 CNS, deprese

>35 hyporeflexie, EKG zmény

>5,0 pocinajici deprese dechu

>5.5 koéma

>7,0 zastava srdce, dechu

Lécba intoxikace: Injekce s kalciem i.v. (napf. 10 - 20 ml 10% kalcium-glukonatu).

Neobsahuje cukr. Vhodné pro diabetiky.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V disledku tvorby soli, popt. komplexnich slouc¢enin miize dojit ke snizeni resorpce zeleza,
tetracyklinti a fluoridu sodného. Preparaty s obsahem magnézia by se proto mély uzivat s odstupem 3 -
4 hodin.

Pti soucasné aplikaci kalium Setficich diuretik je tfeba zohlednit mnozstvi kalia v pfipravku. V tomto
pfipadé je vhodné dodrzovat dietu chudou na draslik.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Ptipravek je mozno pouzivat v dobé t€hotenstvi a kojeni.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem k povaze farmakologického plisobeni ptipravku neni pravdépodobné, Ze by nepiiznive

ovliviioval zptisobilost k fizeni vozidel nebo obsluze stroju.

4.8. Nezadouci ucinky
Pti uzivani vysokych davek v peroralni formé se mize vyskytnout fidka stolice.

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky
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Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pfipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Mineralni dopliiky,
ATC kod: A12CC30

vvvvvv

intracelularni kation. Hoi¢ik je kofaktorem mnoha enzymovych systémd. M4 vyznam zejména pro

prenos fosfatovych skupin, pro metabolismus ATP a pro svalovou kontrakei, utilizaci glukozy,

metabolismus tukti, bilkovin a nukleovych kyselin, pro transportni systémy bunééné membrany,

oxidativni fosforylaci a jiné pochody. Kromé toho prispiva hot¢ik ke stabilizaci DNA, RNA a

ribozomt. Funguje jako pfirozeny antagonista kalcia.

Nedostatek hot¢iku miize byt zptisoben:

- poruchami gastrointestindlniho traktu (enteritis, colitis, malabsorpce, resekce tenkého stieva);

- renalnimi poruchami (polyurie, chronicka nebo akutni renalni insuficience, diabetes insipidus nebo
mellitus);

- endokrinnimi onemocnénimi (primarni hyperparathyre6za, primarni a sekundarni
hyperaldosteronismus, hyperthyre6za);

- jaternimi poruchami a onemocnénim slinivky bfi$ni (cirhéza, pankreatitida, alkoholismus);

- lécbou diuretiky, srdecnimi glykosidy, gentamycinem, amfotericinem B, cisplatinou, hormony
(T3, T4, kortikosteroidy, inzulinem), D-penicilaminem, cyklosporinem,;

- parenteralni vyzivou bez adekvatni substituce magnézia;

- téhotenstvim a kojenim;

- nedostate¢nou nebo neptimétenou vyzivou (hladovéni, diety, strava bohata na bilkoviny);

- zménami elektrolytt a pH (hyperkalcemie, hypofosfatemie, acidoza);

- chronickym stresem.

Potieba hotciku u dospé€lého €ini piiblizné 400 - 600 mg (asi 10 - 20 mmol).

Z celkového mnozstvi hotéiku v téle (asi 25 g) je priblizn€ jedna polovina uloZena v kostech, druha
polovina je uvnitf bunék. Jen 1 % se nachazi v séru.

Normalni hladina Mg v séru se pohybuje mezi 0,75 a 1,1 mmol/I (to odpovida 1,5 - 2,2 mval/l, popf.
1,8 - 2,64 mg / 100 ml); asi 60 % z tohoto mnozstvi se nachazi ve form¢ volnych iontu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Hoft¢ik pfijimany v potravé se vstifebava v tenkém stieve; podil resorpce Cini dle mnozstvi Mg asi

30 % az 70 %. Sérova koncentrace magnézia je regulovana s mimotadnou presnosti, takze z hlediska
farmakokinetiky se rychlostni konstanty variabiln€ méni v zavislosti na zdsobach hoi¢iku v poolu. Po
doplnéni zasobniho poolu hot¢iku je dosazeno maximalni sérové koncentrace v pribéhu 2 hodin. Po 4
hodinach dojde opét k ustaleni ptivodniho rovnovazného stavu. Eliminace se uskutecnuje v plném
rozsahu ledvinami a jen z malé casti stfevem.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Klinické ptiznaky nedostatku hot¢iku se mohou projevit jako:
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- zvySena neuromuskularni drazdivost (hyperreflexie, no¢ni kie¢e v lytkach) az do obrazu
tetanickych stavii;

- hruby ttes, piecitlivélost na akustické podnéty, tiky, adynamie;

- stavy zmatenosti, halucinace, deprese;

- tachykardie, poruchy srde¢niho rytmu.

Nedostatek hot¢iku je ddvan do spojitosti také s kardiovaskuldrnimi onemocnénimi, jako jsou
koronarni nemoci, srdecni infarkt a vysoky krevni tlak.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

bezvoda kyselina citronova, hydrogenuhlicitan draselny, hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid sodny,

uhli¢itan sodny, dihydrat sodné soli sacharinu, natrium-cyklamat, citronové aroma

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném sacku, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Dvousacky z laminované folie, krabicka.

30 sacki x 6,1g

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MEDA Pharma s.r.0., Kodatiska 1441/46, Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

39/895/92-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.3.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
6.5.2015
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