SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU Tabuletta magnesii lactici 0,5 CSC

2. SLOZENI KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI
inna latka : Magnesii lactas dihydricus 500 mgtaldlet

3. LEKOVA FORMA
Tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Indikace

Ripravek se pouzivarpnedostatku higiku v organismu, vzniklého hlagrpti ztratadch hetiku
pti prajmech, zvraceni, dlouhodobém pouzivani diuretikled& nemocnych s chronicky
alkoholismem. Podava se jako pomocny lék Igcbé neékterych srdénich arytmii s prokdzanym
nedostatkem Hoiku. Spolu s vapnikem tlumi svalovéeke. Ripravek je vhodny téZipzvySené
potiebs hai¢iku v puberd, €hotenstvi a u kojicich matek.

4.2 Davkovani a zfisob podani

Davkovani je individuélni. Obvykle se pod&/krat 1 tableta derra zapiji douSkem vody. Délka
podavani je 3 - 4 tydny.

4.3 Kontraindikace

Akutni i chronicka nedostétest ledvin, pecitlivélost na ®kterou z obsazenych latek.
Nadbytek heciku v organismu (hypermagnezémie), zavazné poruglektrolytové rovnovahy,
nefrolitiaza.

4.4 Specielni upozor#ni

Sowgasné podavani soli fidku se solemi vapniku vede k vyraznému sniZenirpesohdciku.
Dlouhodoba peroralni terapie vapnikize vést k nedostatku kidku v organismu.

4.5 Interakce

Ripravek snizuje véebavani tetracyklinovych antibiotik (s vyjimkou dayklinu) a peroralnich
piipravki obsahujicich soli Zeleza, jeho iefiavani snizuji fosfosmanové, vapenaté a fluoridové
ionty.

4.6 Téhotenstvi a laktace
Ripravek je moZno pouZivat ¥hotenstvi i v obdobi laktace.

4.7 Moznost sniZeni pozornostiip Fizeni motorovych vozidel a obsluze stréj
MozZnost ovliviini pozornosti je nepra¥gdodobné.

4.8 Nezadouci ginky

Ripravek je dote snaSen. MPe se objevit giiem, @i vySSich davkach unava nebo svalova
ochablost, vzaghgastrointestinalni obtize.

4.9 Redavkovani

Dochazi k hypermagnezémii.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Indikani skupina: mineralniifpravek

Ha<¢ik je sowdsti mnoha dlezitych enzyni, které se podileji neace metabolickych pochad
Napomaha vyuZiti kysliku ip svalové za¥zi. Je dilezity pro normalni funkci nervového a
kardiovaskularniho systému. Je nezbytny pro st&asti, chrupavek a zib

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hda¢ik se resorbuje z distalniho tenkéhiiega. Ri nedostatku magnezia v organismu je resorpce
podstatg vysSi. Maximalni plazmatické hladiny |z€éekdvat mezi 2 - 3 hod.. 99 % iitku je v
organismu lokalizovano intracelul&rv piicné pruhovanych svalech a jaterni tkani. V plézja
magnezium vazano na plazmatické proteinytecRazi do matekého mléka a prochazi
hemoencefalickou barierou. Vyluje se ledvinami. i téZké poruSe ledvin dochazi k jeho retenci. V
organismu #istava piblizné 25 hodin.

5.3 Preklinicka data

Dle udaij odborné literatury jeip doporiteném zfsobu podavéaniifpravek netoxicky a neni u
ného mozno pedpokladat riziko kancerogenity, teratogenity &wlina reprodudni funkci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam v3ech pomocnych latek
Saccharum lactis, Gelatina, Magnesii stearas, Amytitici, Talcum, Methylparabenum.
6.2 Inkompatibility
Nejsou zndmy ifpravek se podavaimo, bez dalsi Gpravy.
6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.
6.4 Zvlastni opafeni pro uchovavani
Uchovavejte f teplog 10 -25 ° C,chraite pred s\étlem.
6.5 Druh obalu
Plastovy kelimek s uzéem, etiketa, fibalova informace, papirova skléta.
6.6 Navod k uziti

Tablety se polykaji nerozkousané po jidlegijz se douskem vody.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
VAKOST XT a.s. , Pernerova 28a, 180 00 P@&ltzeska republika

8. REGISTRACNI CiSLO: 39/488/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE :  14.7.1999

0. DATUM REVIZE TEXTU: 11. 3. 2009



