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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Magnosolv

670 mg/342 mg Sumivy granulat

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko (5,6 g) obsahuje 670 mg 'ahkého zasaditého uhli¢itanu hore¢natého (¢o zodpoveda

169 mg horc¢ika) a 342 mg 'ahkého oxidu hore¢natého (¢o zodpoveda 196 mg horcika), celkovy obsah
horc¢ika v jednom vrecku je 365 mg.

Vo vodnom roztoku vznika citronan hore¢naty.

Pomocné 1atky so znamym tGéinkom:
Jedno vrecko obsahuje 147,5 mg (6,41 mmol) sodika a 212,85 mg (5,44 mmol) draslika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sumivy granulat
Biely krystalicky prasok s citronovou arémou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Stavy spdsobené nedostatkom horcika nevyzadujuce injekéné podanie.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Davkovanie u dospelych a deti
Déavkovanie zavisi od stupnia nedostatku horcika. Pri znizenej hladine horc¢ika v krvi (chronicky
nedostatok horc¢ika) sa odportaca denné podévanie minimalne pocas 4 tyzdiov.

Priemerna odporti¢ana denna davka je 4,5 mg horcika (0,185 mmol) na kilogram telesnej hmotnosti.
Pri chronickych a tazkych akatnych stavoch nedostatku hor¢ika mozno, pokial’ neexistuju
kontraindikécie, zvysit' dennu davku az do odstranenia nedostatku na 9 mg (0,375 mmol) hor¢ika
na kilogram telesnej hmotnosti.

Zvycajné denné davky su:

Dospeli a dospievajuci — jeden alebo dvakrat denne jedno vrecko;

Deti vo veku 10 - 14 rokov — ' - 1 vrecko denne;

Deti vo veku 6 - 9 rokov — 2 vrecka, ak je potrebné rozdelené do dvoch davok;

Det'om vo veku do 6 rokov sa Magnosolv podava podl’a telesnej hmotnosti s ohl'adom na obsah
hor¢ika v lieku. Dévku ur¢i lekar.
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek
U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek je potrebné davku znizit.

Sp6sob podavania

Na peroralne pouzitie.
Obsah jedného vrecka rozpustite v pohari vody a vypite v Case medzi jedlami. Uzitie pred jedlom
zvysuje rychlost’ vstrebavania.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Zvlastnu opatrnost’ je potrebné venovat’ pacientom s t'azkymi poruchami funkcie obli¢iek
a dehydrataciou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacientom s t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa maju pravidelne sledovat’ hladiny hor¢ika v krvi
z dovodu rizika otravy horcikom.

Pri tazkych poruchach renalnych funkeii, ked’ je pokles na urovni 10-5 % normalnej rendlnej funkcie
(¢o zodpoveda glomerularne;j filtracii 5-10 ml/min), je potrebné okrem obsahu horcika v lieku
zohl'adnit’ aj obsah draslika v lieku. U tychto pacientov su potrebné pravidelné laboratorne vySetrenia.

Hladina sérového hor¢ika zvycCajne nepresahuje 1,3 mmol/l. Priznaky silnej unavy po uziti vysokych
davok liecku Magnosolv m6zu poukazovat’ na zvySené hladiny hor¢ika v krvi. V takychto pripadoch je
nevyhnutné, okrem kontroly sérovych koncentracii, znizit' denné davky lieku pripadne liecbu prerusit’.
Znizit dennt davku alebo ukoncit’ lieCbu je tieZ potrebné, ak sa vyskytnti hnacky.

Farmakologické a toxikologické ucinky pri zvySenych koncentraciach sérového horcika.

Koncentracia hor¢ika v sére (mmol/l): Symptoémy a neziaduce ucinky:
>1,5 hypotenzia, nauzea, vracanie
>2.5 poruchy CNS, depresie
>3.,5 hyporeflexia, zmeny na EKG
>5,0 nahle poruchy dychania,
>5,5 koma
>7,0 zastavenie srdca a dychania

Liecba intoxikacie: vapnik podany i.v. (napr. 10-20 ml 10 % glukonatu vapenatého).
Liek neobsahuje cukor a je vhodny pre diabetikov.

Sodik

Tento liek obsahuje 147,5 mg sodika v jednom vrecku ¢o zodpovedd 7 % WHO odporuc¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu. Maximalna denna davka tohto lieku
zodpoveda 15 % WHO odporacaného maximélneho denného prijmu sodika pre dospeltl osobu.

Draslik
Tento liek obsahuje 212,85 mg draslika v jednom vrecku. Musi sa vziat’ do tivahy u pacientov so

znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Hor¢ik obsiahnuty v lieku méze tvorbou soli alebo komplexnych zlii€enin znizit’ absorpciu Zeleza,
tetracyklinu a fluoridu sodného. Preto sa ma Magnosolv uzivat’ 3-4 hodiny pred alebo po uziti tychto
lieiv.

Pri stibeznom uzivani draslik Setriacich diuretik je potrebné zohl'adnit’ draslik obsiahnuty v lieku.

V takychto pripadoch je indikovana diéta so znizenym obsahom draslika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Spol'ahlivé tidaje o teratogenite u zvierat nie st k dispozicii. Analyza vysokého poc¢tu exponovanych
tehotenstiev v klinickej praxi nepreukazala ziadne konkrétne malformacné alebo fetotoxické ucinky
horc¢ika. Tento liek sa v§ak ma pouzivat’ pocas tehotenstva iba vtedy, ak potencialny prinos pre matku
prevazi mozné rizika, vratane rizik pre plod.

Dojcenie

Soli hor¢ika sa vylu¢uji do materského mlieka. Nie s dostato¢né informacie o uc¢inkoch horcika u
novorodencov/dojéiat. Z tohto dovodu je pri predpisovani lieku doj¢iacim matkam potrebna opatrnost’,
do tGivahy treba vziat’ prinos dojéenia pre diet’a a prinos liecby pre matku.

Fertilita
Udaje nie su k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Magnosolv nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su zoradené do tried organovych systémov podla frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10),
casté (> 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: riedka stolica, predovSetkym ako nasledok uzivania vysokych davok.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade poruchy funkcie obli¢iek moze predavkovanie horc¢ikom viest’ k hypermagneziémii.
Priznaky otravy hor¢ikom mdézu zahfnat’ nevolnost’, unavu, hyporeflexiu, utlm dychania, hypotenziu,
zmeny na EKG, bradykardiu, zastavu srdca, komu.

Liecba: Ukoncit’ liecbu horéikom. Neziaduce kardiovaskularne alebo neuromuskulérne ucinky spojené
s hypermagneziémiou mozno zvratit’ podavanim glukonatu vapenatého. V pripade normalnej funkcie
obli¢iek sa ma pacientovi podat’ dostatok tekutin na podporu vylu¢ovania horcika z tela. Dialyza méze
byt potrebna u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo so zdvaznou hypermagneziémiou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: Mineralne doplnky, hor¢ik
ATC kéd: A12CC30

Hor¢ik je zivotne dolezity prvok a hned’ po drasliku je najddlezitejsi vnutrobunkovy kation.

Je kofaktorom mnohych enzymatickych systémov. Ddlezity je najma pri prenose fosfatovych skupin,
pri metabolizme ATP, a tym aj pre svalové kontrakcie, pri metabolizme glukdzy, tukov, bielkovin

a nukleovych kyselin, pri transmembranovom prenosovom systéme, oxidativnej fosforylacii a inych
procesoch. Dalej horéik prispieva k stabilite RNA, DNA a ribozémov.

Hor¢ik je fyziologickym antagonistom vapnika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Horcik sa vstrebava tenkym ¢revom. Absorpcia oxidu hore¢natého zavisi od mnozstva kyseliny

chlorovodikovej. Bez kyseliny chlorovodikovej nedochadza prakticky k ziadnej absorpcii (4 %). Pri
optimalnej koncentracii kyseliny chlorovodikovej v zalidku mozno zvysit’ absorpciu na priblizne

43 %. Uhli¢itanu hore¢natého sa absorbuje priblizne 5 - 23%. Rychlost” absorpcie hor¢ika zavisi aj od
mnozstva prijatého hor¢ika a od potreby tela.

Regulacia koncentracie sérového horcika je vysoko $pecificky proces. Rychlostné farmakokinetické
konStanty sa menia v zavislosti od stupiia naplnenia poolu horéika. Ak je pool naplneny maximum
sérovej koncentracie nastava po 2 hodinach a navrat k pdvodnym koncentraciam je po 4 hodinach.

Distribticia

Z celkového obsahu horéika v tele (priblizne 25 g) je priblizne polovica lokalizovana v kostiach

a druha polovica sa nachadza v bunkach. Iba jedno 1% sa nachadza v sére. Poziadavka na dennu
davku hor¢ika je priblizne 400 — 600 mg (priblizne 10 — 20 mmol). Normalna sérova koncentracia je v
rozmedzi od 0,75 do 1,1 mmol/l (ekvivalent ku 1,5-2,2 mEq/1 alebo 1,8-2,64 mg/100 ml). Priblizne 60
% je vo forme volnych iénov.

Vylucovanie
Hor¢ik sa vylucuje prevazne oblickami. Vyluci sa glomeruldrnou filtraciou a 95 — 97 % sa spétne

resorbuje.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie st udané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina citronova
hydrogenuhlicitan draselny
hydrogenuhlicitan sodny
dihydrat sodnej soli sacharinu
uhli¢itan sodny

chlorid sodny

cyklamat sodny

citronova ardma

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti
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3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko z trojvrstvovej folie (papier/Al/lonomér) s rozmermi 60 x 90 mm, papierova Skatul’ka.
Velkost’ balenia: 30 x 5,6 g.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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