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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Magnesium lactate Biomedica 500 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje magnesii lactas dihydricus 500 mg (odpovida 51 mg Mg?* tj. 2,1 mmol Mg?* =
4 mEq Mg?).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: jedna tableta obsahuje 2,6 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Bilé az téméf bilé ploché tablety s pulici ryhou.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence a lécba hypomagnezemie doprovazejici jind onemocnéni (nekontrolovany diabetes mellitus,
virové hepatitidy, poruchy jaternich funkci pi#i rdznych onemocnénich a pii alkoholismu,

hypercholesterolemie, malabsorpce, jednostranna vyziva, postmenopauzalni osteopor6za).

Dlouhodobé stresové stavy, funkéni ptiznaky anxiéznich krizi s hyperventilaci (spasmofilie, konstitu¢ni
tetanie), chronicky unavovy syndrom.

Svalové kiece s prokdzanou hypomagnezemii.
Hypomagnezemie pii soucasné dlouhodobé 1é¢bé nékterymi léky (diuretika, laxativa, hormonalni
antikoncepéni  piipravky, néktera antibiotika jako gentamycin ¢i amfotericin, cisplatina,

imunosupresiva).

Doplitkova (podptirna) 1écba pii soucasné kauzalni terapii kardiovaskularnich chorob (hypertenze,
srde¢ni selhani, n¢které arytmie, nezadouci uc¢inky vysokych davek digitalisovych glykosidu).

Soucast 1écby chronickych zanétlivych stfevnich onemocnéni, napt. Crohnovy choroby.
Prevence premenstruac¢ni tenze.
V té€hotenstvi: pii nespavosti, bolestivych stazich délohy, bolestivych kontrakturach kosterniho svalstva.

Tlumeni migrendznich stavi, zvlast€¢ migrendznich zachvatl v t€hotenstvi, kde jednou z pticin mtze
byt nedostatek hotc¢iku.
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Ptipravek je vhodny pii zvySené potfebé hoiciku v puberté, téhotenstvi a laktaci.
4.2  Davkovani a zptsob podani
Pfipravek mohou uzivat dospéli, déti od 6 let, dospivajici, téhotné i kojici Zeny.

Déavkovani
Dévkovani je individualni, obvykle je vSak nésledujici:

Dospeli

Pii 1é€bé hypomagnezemie 300 mg (12 mmol) hoi¢iku (tj. 6 tablet) denné (pii t€zkém nedostatku
hotéiku lze davku az zdvojnasobit), v ostatnich indikacich 200 mg hoi¢iku (tj. 4 tablety) denné. Pii
preventivnim podavani 100 — 150 mg hot¢iku (tj. 2 — 3 tablety) denné.

Zv14astni populace

Pediatricka populace

U déti od 6 let 1 tabletu denné.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Pii ledvinové nedostateCnosti a poruchach funkce jater je tfeba provést Upravu davky na zakladé

vySetfeni hladiny hoi¢iku v plasmé.

Zptsob podani

Denni davku je vhodné rozdélit do 2 — 3 davek (rano, v poledne, vecer) a zapijet dostateénym mnoZzstvim
tekutiny. Tablety se polykaji celé, nerozdrcené. Obvykla délka podavani je 3 az 4 tydny.

4.3  Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,

- hypermagnezemie,

- zavazné poruchy elektrolytové rovnovahy, vyrazna dehydratace

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Zvysenou opatrnost pii podavani piipravku je tfeba dodrzovat pfi poruchach funkce ledvin ¢i jater
(vzhledem ke zvySenému riziku navozeni hypermagnezemie), pti srdecnich A-V blocich, pii soucasné
1é¢be digitalisovymi glykosidy ¢i myorelaxancii, pfi myasthenii gravis, Addisonové chorobé a pfi
dlouhodobych prijmech.

Podavani pfipravku na la¢no mtize plisobit laxativng.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
V podstaté bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interakce s jinymi lécivymi pripravky:

Chinolony (ciprofloxacin a dalsi): soucasny pfijem chinolond a hof¢iku mulze snizovat absorpci
chinolond. Chinolonova chemoterapeutika tvofi S magnesiem chelaty.
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Tetracykliny (s vyjimkou doxycyklinu): sou¢asny piijem tetracyklinti a hoi¢iku snizuje absorpci
tetracyklind, protoze hoic¢ik vaze tetracykliny ve stieve ve formé chelati.

Piipravky obsahujici digoxin, dexamethason, nitrofurantoin, paracetamol a salicylaty snizuji absorpci
hotéiku. Digoxin snizuje i reabsorpci magnezia V ledvinach a zvySuje jeho renalni vylucovani.
Hypomagnezemie pii tom zvysuje toxicitu srde¢nich glykosidi. Hot¢ik naopak zpomaluje absorpci
digitalisovych glykosidu.

Blokatory kalciovych kanali mohou zvySovat nezadouci G¢inky (¢i toxické efekty) magneziovych soli.
Diuretika (thiazidova, klickova), cisplatina, néktera antibiotika (gentamycin, amfotericin) zvySuji ztraty
hot¢iku do moce, jejich dlouhodobéjsi uzivani muze navodit depleci hotciku. Naopak dlouhodobé
podavani hotc¢ikovych pfipravki pacientim léCenym diuretiky mulze vést ke zvySeni tubularni

reabsorpce magnezia, a tim navodit hypermagnezemii.

Bisfosfonaty (tiludronat, risedronat a dalsi): soucasny piijem bisfosfonati s hof¢ikem muze snizovat
absorpci bisfosfonatd. Tato interakce vSak nebyla popsana s alendronatem.

Inzulin: suplementace hot¢ikem u pacientd s diabetem 2. typu zvySuje senzitivitu na inzulin a jeho
sekreci.

Mykofenolaty: magneziové sole snizuji absorpci mykofenolata.
Ptipravky s hot¢ikem je proto nutné podavat nejméné v tithodinovém odstupu od uvedenych I1éka.
Interakce s nutricnimi dopliky

Absorpci hot¢iku snizuji jen vysoké davky Kalcia (vétsi nez 2 g), bézné davky absorpci nenarusuji.
Spole¢né uzivani fosfath a hoi¢iku snizuje absorpci obou iontt.

Peroralni ptipravky Zeleza: spole¢ny ptivod hoiciku a Zeleza snizuje absorpci Zeleza.
Peroralni ptipravky manganu: spolecny piivod hotféiku a manganu sniZuje absorpci manganu.
Interakce s potravinami

Potrava bohata na kyselinu oxalovou ($penat, rebarbora) sniZuje absorpci magnezia.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Fyziologicka potieba hoiciku je v gravidit¢ a v obdobi laktace zvysSena. Pripravek je mozné
v indikovanych ptipadech uzivat v t€hotenstvi i v obdobi laktace; klinické zkuSenosti s podavanim
ptipravku t€hotnym zenam neprokazaly zadné malformacni ¢i fetotoxické tcinky. Podavani piipravku

ve tfetim trimestru t€hotenstvi mize vyvolat snizeni svalového tonu novorozence.

Pro t€hotné Zeny a kojici matky by obvykle nemély byt davky magnezia vy$si nez 350 mg hot¢iku/den,
tj. 7 tablet pripravku.

Kojeni

Hoft¢ik pfechazi do matetského mléka. Pripravek je mozné v indikovanych ptipadech uzivat v obdobi
kojeni, kojicim Zenam se doporucuje piedchozi porada s 1ékafem.
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Fertilita

Ptipravek nema pti podavani doporucenych davek zadny vliv na fertilitu a reprodukéni funkce.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Magnesium-laktat nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Peroraln¢ podavany dihydrat magnesium-laktatu je obvykle velmi dobie snasen. Nezadouci ucinky pii
podavani doporuéenych davek nejsou ¢etné a jsou vétsSinou jen mirné intenzity; pii davkach nizsich nez
350 mg (tj. 14 mmol) hoi¢iku za den (tj. 7 tablet ptipravku) jsou vyjimecné.

Poruchy metabolismu a vyZivy

Neni zndmo | Nechutenstvi

Poruchy nervového systéemu

Neni zndmo | Somnolence?, nervosvalovy blok?
Srdecéni poruchy

Neni zndmo | Srde¢ni arytmie?-2

Cévni poruchy

Neni zndmo | Hypotenze!

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Neni zndmo | Dychaci obtize?
Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo | Nauzea, prijjem, bolest bficha
Poruchy kiiZe a podkoZni thkané

Neni zndmo | Zvysené poceni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni zndmo | Unaval, svalové ochablost®

! pti piekroceni doporucenych dennich davek
2 pti hypermagnezemii (nap¥. pii poruse funkce ledvin)
Pokud jsou magneziové peroralni ptipravky uzivany s jidlem, byvaji nezadouci G¢inky méné Casté.

Zavazné nezadouci ucinky po hoicikovych ptipravcich u pacientli s normalnimi renalnimi funkcemi
jsou velmi vzacné a vznikaji pouze po vysokych davkach hoic¢iku (desitky gramt hoi¢iku za den). Pii
ledvinové nedostate¢nosti mize dojit ke kumulaci hot¢iku v organizmu a k hypermagnezemii. Pfi
vyrazné hypermagnezemii a po excesivnich davkach hot¢iku se mize objevit zvraceni, svalova slabost,
dyspnoe az respiracni deprese, vyrazna hypotenze, bradykardie, zmény v EKG (prodlouzeni PQ a QT
intervalll), srde¢ni arytmie, deprese CNS, retence moce; pii hodnotdich magnezemie okolo 15 mEq/1
koma a zastava srdce.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10
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Webové strdanky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Vyrazné predavkovani mize vést k navozeni hypermagnezemie. U 0sob s normalni funkei ledvin se
projevi svalovou ochablosti a gastrointestinalnimi obtizemi (nechutenstvi, nauzea, zvraceni, pocit
zizn€), somnolenci, dyspnoi, bradykardii, srde¢nimi arytmiemi, zménami EKG, hypotenzi, oslabenim
reflext, diplopii, anurii, popf. az depresi CNS. Zavaznéjsi nezadouci u€inky jsou vSak velmi vzacné a
vyskytuji se pouze po velmi vysokych davkach hoic¢iku (desitky grami za den). U pacientli s renalni

insuficienci se preddvkovani a kumulace hoi¢iku Vv organizmu mutze dosdhnout snadnéji a uvedené
ptiznaky jsou zavazngjsi.

V piipadé predavkovani je nutné piipravek ihned vysadit a podat i.v. 10 ml 10% kalcium-glukonatu
(eventualné i vicekrat za den), provést rehydrataci a forsirovanou diurézu. V piipadé selhani ledvin je
nutna hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

(324

Farmakoterapeuticka skupina: mineralni dopliky, hoi¢ik, magnesium-laktat.
ATC kod: A12CC06

Hoic¢ik patii k nejdilezitéj$im nitrobunéénym kationtiim, 99 % hotciku v organizmu je lokalizovano
intracelularné; vétsina je obsazena ve skeletu, kosternim svalstvu, ledvinach, jatrech, v srdecni a nervové
tkani. Je soucéasti mnoha dalezitych enzymd, které zasahuji do vice nez 300 enzymatickych reakei,
obzvlasté téch, které se zcastni energetického metabolizmu, glykolyzy a proteosyntézy. Je nezbytny
pro syntézu a stabilitu ATP i DNA, ovliviiuyje aktivitu fady iontovych kanali a je dalezity pro zachovani
integrity bunéénych membran. Roli hraje i v metabolizmu lipida a v aktivaci aminokyselin. Je
vyznamny pro normalni funkci nervového, svalového, kardiovaskularniho a imunitniho systému.
Snizuje nervosvalovou a nervovou drazdivost, zpomaluje nervosvalovy pfenos. Napomaha vyuziti
kysliku pti svalové zatézi. Hraje urcitou roli i v regulaci krevniho tlaku ptes regulaci cévniho tonu, pii
udrzovani srde¢niho rytmu, v dilataci broncht a v uvoliiovani i aktivit€ inzulinu. Je nezbytny pro stavbu
kosti, chrupavek a zubu.

Ke klinickym projevim hypomagnezemie (podle jeji zavaznosti) patii tfes, svalova slabost, ataxie,
tetanické kteCe, hyperreflexie, parestezie, nepravidelnosti srde¢niho rytmu s extrasystolami ¢i
tachyarytmiemi, poruchy gastrointestinalniho systému s prijmem, nauzeou, zvracenim, psychické
poruchy (zvysSena iritabilita ¢i insomnie), anxieta, zavraté a anorexie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hot¢ik je absorbovan pfevazné v distalnim jejunu a ileu, Castecné i v colon jednak saturovatelnym
aktivnim transportem, jednak nesaturovatelnym pasivnim mechanizmem. Aktivni transport se podili na
zvySené absorpci pii niz§im ptivodu magnezia. Naopak dieta s vysokym obsahem tuki, malabsorpéni
tukovy syndrom, fosfore¢nanové, vapenaté a fluoridové ioty mohou absorpci hot¢iku snizovat. U¢innost
absorpce je inverzné imérna davce pozitého hoiciku, po peroralnim podani se v tenkém stfeveé absorbuje
35— 40 % hoi¢iku. K reabsorpci hot¢iku dochazi i ze zlu¢i. Kromé velikosti pozité davky zavisi i¢innost

absorpce na rozpustnosti soli hof¢iku V intestinalni tekuting; vtomto ohledu je rozpustnost a
bioavailabilita dihydratu magnesium-laktatu minimaln€ srovnatelna s ostatnimi solemi hot¢iku.

Hoi¢ik je po absorpci transportovan do jater portalnim obéhem a do zbytku organizmu systémovou
cirkulaci. Plazmaticka hladina je udrzovana v rozmezi 0,7 — 1,0 mmol/l; asi 20 — 30 % je vazano na
proteiny a energetické fosfaty. V pomérné vyznamném mnozstvi je hoicik obsazen v mozkomisnim
moku, prochazi hematoencefalickou bariérou. Hof¢ik prochazi i placentarni bariérou a sérové hladiny
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plodu koreluji s hladinami v mateiském organizmu. Hoi¢ik pfechazi do mateiského mléka. Maximalni
plazmatické hladiny po peroralnim podani pripravkt hot¢iku je dosazeno za 2 — 4 hodiny, G¢inna hladina
pretrvava 4 — 6 hodin.

Hoft¢ik je vyluCovan prevazné ledvinami, z mensi casti stolici. V ledvinach je volné filtrovan
v glomerulech a zpétn¢ vstifebavan v riznych mistech nefronu (zvlasté v Henleho klicce a proximalnim
sto¢eném kanalku). Pfiblizn¢ 5 % profiltrovaného hoi¢iku je vylouceno do definitivni moce. Zdravé

dochazi k retenci hot¢iku v organizmu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Podle udaji odborné literatury studie na zvifatech zamétené na farmakodynamiku, toxicitu po
opakovanych davkach, genotoxicitu a kancerogenitu neodhalily dalsi mozna rizika pro pacienta pti
doporu¢eném davkovani. Dlouhodobé studie kancerogenity nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa, kopovidon, sodna sil kroskarmelosy, mastek, magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: PVC/AI blistr, papirova krabicka

Velikost baleni: 50 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biomedica spol. s r. o., Pekatska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika
8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

39/242/14-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.6.2014
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4.6.2020
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