sp.zn. sukls89256/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Magnerot 500 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje magnesii orotas dihydricus 500 mg (odpovida 32,8 mg magnesia)
Pomocne latky se znamym G¢inkem: monohydrat laktozy
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Tablety
Popis ptipravku: bilé ploché tablety o priméru 13 mm s piilici ryhou na jedné strané.
Piilici ryha neni uréena k rozlomenti tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je uréen k 1é¢bé poruch svalové a srde¢ni ¢innosti vyvolanych nedostatkem hot¢iku,
jako jsou kiece ve svalech, tetanie (svalové zaSkuby) nebo angina pectoris. Dale je uzivan,
dojde-li k nedostatku hot¢iku nasledkem jednostranné vyzivy nebo uzivani riiznych 1ékt
(proti poceti, moCopudnych nebo projimavych), alkoholismu nebo nedostate¢né kompenzace
nadmérné spotieby hoic¢iku (v obdobi kojeni nebo ve stresovych situacich). Pripravek se uZiva
rovnéz v té¢hotenstvi (riziko pfed¢asného porodu, preeklampsie), pfi nékterych poruchach
srdecniho rytmu, zejména zpisobenych predavkovanim digitalisovych glykosida a pfi
arteriosklerose. K ochranné terapii proti srde¢nimu infarktu a nekrézam myokardu, arteritidé a
stenokardii.

Ptipravek je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Individualni podle zdvaznosti nedostatku hot¢iku, event. potfeby. Neurci-li 1ékat jinak,
pocatecni davka je 3krat denné 2 tablety po dobu jednoho tydne, poté 1 az 2krat denné 1 az 2
tablety. D&ti mohou uzivat pripravek Magnerot od 6 let v davkovani 3x denné 1 tabletu.
Tablety zapijet.

UZivani pfipravku musi trvat minimalné€ 6 tydnli. Magnerot se mize uzZivat také dlouhodobé.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1
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Pfipravek nesmi byt uzivan u stavu s vysokou hladinou hoi¢iku v krvi, popi. s pfiznaky jeho
predavkovani — svalovou ochablosti a dale u onemocnéni myasthenia gravis.

Uzivani ptipravku neni vhodné soucasné s barbituraty, 1éky, které tlumi centralni nervovou
¢innost nebo s hypnotiky.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ke zjisténi nedostatku hot¢iku chybéji jednoduse zjistitelné a presvédcivé klinicko-chemické
parametry. NedosaZeni normalniho rozsahu hodnot sérové koncentrace hoi¢iku sice pripousti
zavér o tézkém nedostatku hot¢iku, naproti tomu Vv piipad€ normalni sérové hladiny hot¢iku
neni mozno vyloucit nedostatek hot¢iku leh¢iho nebo stiedniho razu, protoze plazmatickd a
nitrobuné¢na koncentrace nemusi nutné korelovat. Proto pro klinicky vyznam je prvorada
symptomaticka diagn6za nedostatku hot¢iku.

Podle tdajti z mezinarodni odborné literatury piichazeji v uvahu pro poruchu metabolismu
hot¢iku predevsim nasledujici pticiny:

- ZvySené pozivani tuku a bilkovin brzdi resorpci hot¢iku a vede k jeho zvySenému
vylucovani stfevnim traktem.

- Zvysena spotteba osveézujicich népojii obsahujicich fosfaty podporuje nedostate¢né
zasobovani hot¢ikem.

- Zvyseny piisun sodiku (strava bohatd na kuchyniskou stl) zvySuje renalni vylu¢ovéni,
a tim i potiebu.

-V pfipad¢ postnich a dietnich kur se ¢asto zanedbava doplnéni mineralnich latek.

- Zvysené pozivani alkoholu narusuje stav hot¢iku v organismu nasledkem branéni
resorpci a zvyseni diurézy hotciku.

- Zvysené vyluCovani hoi¢iku podminéné uzivanim 1€kt vyzaduje zvyseny piisun
hot¢iku: napft. srde¢ni glykosidy, antibiotika s aminoglykosidy, laxativa, diuretika a
kortikoidy.

- Nadmérmé vyluovani potu — napt. u vykonnostnich sportovct — vede ke ztratdm
hoi¢iku, které jesté zvySuji napoje s obsahem soli doporuc¢ované K jejich vyrovnani.

- Davky vitaminu D podporuji retenci vapniku a mohou tak vést k poruSe hospodateni
S hot¢ikem, stejné jako déle trvajici slunéni.

- Antikoncepce obsahujici estrogeny ¢asto podmifniuje sniZeni sérové hladiny hoi¢iku.

- Téhotenstvi a kojeni znamenaji zvysenou potiebu hoiéiku.

- Stresova zatizeni vSeho druhu — ptfedevsim Gc¢inky hluku — (hot¢ik je potiebny pro
ukladani katecholoamin v dfeni nadledvinek a pro uvolnéni adrenalinu) zvySuji denni
spotiebu. Pti hluku nastdva az o 15% vyssi vylucovani hot¢iku moci.

Ptipravek obsahuje monohydrat laktdzy. Pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s
intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galaktozy
nemaji tento piipravek uzivat.

Tento léCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
Znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Hoft¢ik obsazeny v pfipravku mé antagonisticky uc¢inek s vapnikem v cilovém ptlisobeni na

srdecni sval a svalovy tonus (hoicik zeslabuje silu srde¢ni kontrakce a svalovy tonus), zesiluje
ochrnujici vliv latek typu kurare na periferni svalstvo. Zesiluje u¢inek streptomycinu,
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kanamycinu, vankomycinu a bacitracinu, sniZzuje G¢inek tetracyklint. Zesiluje centralné
tlumivé ucinky 1€kt na spani a utlum centralni nervové ¢innosti.

Pti soucasném uzivani Zeleza je nutno si povSimnout, zZe hoicik miize narusit piijem Zeleza.
V takovém ptipad¢ je nutno dodrzet interval 2-3 hodiny mezi uzitim preparatu s hot¢ikem a
zelezem. Totéz plati pro uzivani fluoridu sodného.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Proti pouziti Magnerotu v té¢hotenstvi a v dobé kojeni neni zadnych namitek. Hoicik je naopak
Vv téchto piipadech indikovan.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Magnerot nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Piedavkovani muze vést az k utlumu védomi, svalové ochablosti. Dlouhodobé uzivani
V pozdnim téhotenstvi miiZze vyvolat utlum a svalovou ochablost novorozence.

Hl43eni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

V piipadé€ neporusené funkce ledvin se vyskytuji intoxikace hof¢ikem jenom zfidka a u
Magnerotu je neni tfeba ocekavat.

Pfi intoxikaci hoi¢ikem lze pozorovat symptomy centralni nervové (nevolnost, zvraceni,
letargie, blokovani mocového méchyte, zacpa, ztizené dychani), srdecni (ovlivnéni
atrioventrikuldrniho pfevodu a ventrikularniho rozsiteni vzruchu) a u¢inek podobny kurare na
nervosvalovy prevod.

Intoxikace hot¢ikem se oSetiuje intravendznim podanim vapniku (100-200 mg Ca2+ na 5-10
minut). Kromé toho je nutnd hemodialyza, peritonealni dialyza a umélé dychani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: mineralni dopliiky, hot¢ik, magnesium-orotat, ATC kod:
A12CC09
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reakcich, regulaci bunééné permeability a nervosvalové vzrusSivosti. Nedostatek hotc¢iku se

projevuje dlouhodobé¢ vzdy klinickymi pfiznaky, pficemz jsou pozorovany m.j. nervosvalové

poruchy (motorické a senzitivni zvySena drazdivost, svalové kiece, parestézie), psychické
zmény (depresivni klinicky obraz, zmatenost a halucinace) a kardiovaskularni poruchy
(ventrikularni extrasystoly a tachykardie, zvySené pocity digitalis, cévni spasmy). Pti
nedostatku hoi¢iku se objevuje tendence K pfed¢asnym déloznim stahtim a gest6zam. Kromé
l1éceni symptomatiky nedostatku hot¢iku obnovenim fyziologickych poméri je nutno
jmenovat u davky hotc¢iku také nasledujici klinické uc¢inky: hot¢ik vykazuje u€inky podobné
kurare na cholinergicka nervova zakonceni, protoze se snizi uvolnéni acetylcholinu; hotcik a
vapnik piisobi v organismu z¢asti synergisticky, hoi¢ik mtze ale také ptisobit nasledkem
kompetitivniho branéni vapniku v jeho vazbach jako ,,fyziologicky antagonista vapniku®.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Z davky hot¢iku, kterd presahuje obvykly dieteticky pfisun, se vstieba ptiblizn¢ 35-40%.
Nedostatek hotc¢iku stimuluje absorpci hot¢iku.

V literatufe 1ze nalézt informace o lepsi absorpci hot¢iku pfi jeho uzivani spolecné

s organickymi kyselinami (Kyselina asparaginova a orotova), jako je tomu u Magnerotu.
Renalni vyluovani hot¢iku se pii uzivani hoi¢iku rychle ptizptsobi; pti nedostatku hoic¢iku
se vylu€ovani snizi, nadbytek se vylouci.

Biologicka dostupnost

Protoze rozdéleni hof¢iku v organismu zavisi na okamzitém stavu plnéni ,,zasobniku
hot¢iku®, jsou klasické metody k vypoctu biologické dostupnosti na zakladée kiivky
plazmatické koncentrace pro hoic¢ik nevhodné.

5.3 Preklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Zadné zvlastni tdaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Povidon K30, mastek, magnesium-stearat, natrium-cyklamat, kukufi¢ny skrob, sodna stl
kroskarmelosy, monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid
kiemicity.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC-AI nebo PVC/PVDC-AI blistr, krabic¢ka.
Baleni po 20, 50, 100, 200 tabletach.

HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem HDPE, krabicka.
Baleni po 1000 tabletach.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
WORWAG Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

Boblingen,Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

39/1276/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15.12.1993
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16.6.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 9. 2020
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