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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT

Sumivé tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna Sumiva tableta obsahuje 420 mg t'azkého oxidu hore¢natého (zodpoveda 250 mg horcika) a 150
mg kyseliny askorbovej.

Pomocné latky so znamym téinkom:
Jedna Sumiva tableta obsahuje 61,5 mg sacharozy, 198,7 mg sodika (ako sodna sol’ sacharinu
a hydrogenuhli¢itan sodny) a 0,5 mg farbiva amarant (E123).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sumiva tableta.

Vzhl'ad lieku: okruhla, plocha, ruzova tableta, mramorovitej $truktary, charakteristickej chuti a vone po
jahodach.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Prevencia a terapia nedostatku magnézia pri jeho zvysenej spotrebe (pocas gravidity a laktacie), pri
znizenom prijme (pri alkoholizme, malnutricii), pri zniZenej absorpcii (pri malabsorpcii, vracani,
hnacke, popaleninach), d’alej pri hypokaliémii vyvolanej nadmernou diurézou, pri polyurickej faze
renalnych ochoreni, pri tubularnej dysfunkcii, pri pouzivani nefrotoxickych latok.

- Adjuvantna terapia pri hypotyreoze, Cushingovej chorobe a pri primarnom aldosteronizme (Connov
syndrom).

- Doplnkova terapia pri angine pectoris, akiitnom infarkte myokardu, arytmiach a hypertenzii.

- Prevencia recidivujucej kalciumoxalatovej urolitiazy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli uzivaju 2 az 3-krat denne jednu Sumivu tabletu.

Pediatricka populacia
Tento liek je kontraindikovany u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Spdsob podavania

Sumiva tableta sa pred uZitim rozpusti v pohari vody.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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Liek je kontraindikovany pri zlyhani obli¢iek, exsikoze, hypertyredze a Addisonovej chorobe.
Tento liek je kontraindikovany u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov vzhl'adom na obsah
pomocnej latky amarant (E123), ktora m6zu mat’ nepriaznivé G¢inky na ¢innost’ a pozornost’ deti.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Soli horéika sa po peroralnom podani absorbuji obmedzene, u pacientov s poruchou rendlnych funkeii
vSak moze znizené vylucovanie horc¢ika oblickami sposobit’ kumulaciu horcika a intoxikaciu.
Dlhodobé podavanie vysokych davok licku MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT moéze vyvolat
tvorbu fosfatovych kamenov - struvitu (kalcium-magnézium-amonium-fosfatu).

Pri dlhodobom podévani vyssich ddvok je potrebné monitorovat’ magneziémiu.

Po nahlom vysadeni dlhodobejsie podavanej kyseliny askorbovej vo vyssich davkach (viac ako 5
tabliet lieckun MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT denne) mdze pretrvavat’ zvySené vyluCovanie
kyseliny askorbovej oblickami a mo6ze sa vyvinut’ hypovitaminéza C. Davky sa preto znizuji
postupne.

Tento liek obsahuje sachar6zu, sodik a azofarbivo amarant (E123). Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukozo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu
sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Moze vyvolat’ alergické reakcie.

Liek obsahuje 198,7 mg sodika v davke. Ma sa vziat’ do ivahy u pacientov so znizenou funkciou
obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika

45 Liekové a iné interakcie

Oxid hore¢naty znizuje absorpciu peroralne podavanych tetracyklinov, soli Zeleza a fluoridu sodného.
Medzi podanim akejkol'vek z tychto latok a podanim lieku MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT
musia uplynat’ asponi 3 hodiny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fyziologicka potreba horé¢ika a kyseliny askorbovej je v tehotenstve i v obdobi dojéenia zvysena,
primerane zvySeny privod tychto latok zabranuje ich karencii. V terapeuticky odporucanych davkach a
pri neporusenych renalnych funkciach, ziadne lie¢ivo tohto lieku neohrozuje ani fertilitu, ani vyvoj
plodu alebo dojcata.

Tehotnu alebo dojciacu zenu je potrebné upozornit’, Ze liek moze uzivat iba s odporuc¢enim lekara

a jedine v odporucanych davkach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

Liek sa vel'mi dobre znasa, len zriedkavo moze peroralne podévanie spdsobit’ riedku stolicu az
hnacku, nevolnost’, zvySenu tnava.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Predavkovanie zlu¢eninami magnézia s hypermagneziémiou sa moze prejavit’ nechutenstvom,
nauzeou, vracanim, navalmi tepla, pocitom smédu, svalovou slabost’'ou az nervovo-svalovou blokadou,
depresiou dychu, srdcovou arytmiou. Prechodnti neuromuskularnu poruchu mozno odstranit’ podanim
soli vapnika. Pokial’ st renalne funkcie normalne, mozno eliminiciu magnézia zvysit’ privodom
tekutin s naslednym zvysenim diurézy.

Predavkovanie kyselinou askorbovou neprichadza do tvahy, lebo jej prebyto¢né mnozstvo sa vylaci
mocom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Mineralne doplnky, horc¢ik
ATC kod: A12CC30

MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT je liek s obsahom hor¢ika a vitaminu C.

Magnézium je vyznamny intracelularny kation a dolezity fyziologicky elektrolyt. Je kofaktorom
mnohych enzymovych systémov a zicastiuje sa metabolizmu fosfatu, pochodov svalovej kontrakcie
i nervovej transmisie a pocetnych biochemickych reakcii, pri syntéze nukleovych kyselin, proteinov
a pri metabolizme cukrov, je vyznamny pre tvorbu spojivovych tkaniv.

Kyselina askorbova je vo vode rozpustny vitamin, zapojeny do mnozstva oxida¢no-redukénych
pochodov v organizme, okrem toho je nevyhnutny pre syntézu kolagénu a funkciu spojiva, ma
antioxida¢né vlastnosti a zvysuje tiez absorpciu magnézia. Pri hypovitaminoze sa znizuje aj celkova
odolnost’ organizmu proti infekciam.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zluceniny magnézia sa po peroralnom podani absorbuji obmedzene. Vyluc¢uju sa predovsetkym
mocom. Malé mnozstvo sa vylucuje 'udskym mliekom a slinami. Magnézium prestupuje placentou.

Kyselina askorbova sa po peroralnom podani absorbuje vel'mi dobre a distribuuje sa do tkaniv.
Vylucuje sa nezmenena alebo vo forme oxalatu. Prestupuje placentou a vylucuje sa do 'udského
mlieka.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Oxid horec¢naty, kyselina askorbova a ich kombindcia sa klinicky pouziva uz dlhu dobu a nové
predklinické udaje nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sodna sol’ sacharinu
kukuri¢ny skrob

sachar6za
hydrogenuhli¢itan sodny
kyselina citronova, bezvoda
makrogol

jahodova arébma

farbivo: amarant (E123)

6.2 Inkompatibility
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NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PP tuba s PE uzaverom a kremic¢itym vystsadlom, papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 20 Ssumivych tabliet

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

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