sp.zn. sukls156310/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Magnosolv 365 mg granule pro peroralni roztok v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek o hmotnosti 5,6 g obsahuje:

670 mg lehkého zasaditého uhli¢itanu hofe¢natého (= 169 mg hoiciku),
342 mg lehkého oxidu hofe¢natého (= 196 mg hoi¢iku).
Celkovy obsah hoi¢iku je 365 mg, coz odpovida 15 mmol hofe¢natych iontt.

Pomocné latky se znamym ucdinkem:
Jeden sacek obsahuje 147,5 mg (6,41 mmol) sodiku.
Jeden sacek obsahuje 212,85 mg (5,44 mmol) drasliku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni roztok v sacku.

Popis ptipravku: bily krystalicky prasek citronové vine.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Magnosolv je indikovan k [é¢b¢ stavli provazenych nedostatkem hoitciku, které nevyzaduji
parenteralni substituci.

Podpiirna 1écba u onemocnéni koronarnich tepen.

Piipravek je urcen pro dospé€lé, dospivajici a déti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Davkovani se fidi mirou nedostatku hotciku.

Doporucovana stfedni denni davka ¢ini 4,5 mg hot¢iku (0,185 mmol) na kg t€lesné hmotnosti.
Pii chronickém nebo té€Zkém akutnim nedostatku hoi¢iku je mozno denni davku ke kryti deficitu
zvysit bez obav az na 9 mg hoiciku (0,375 mmol) na kg télesné hmotnosti, a to az do doby vyrovnani
nedostatku, v pfipad¢, Ze nejsou piitomny kontraindikace.

Pro stanoveni stfedni denni davky plati nasledujici pravidla:

Dospéli a dospivajici od 14 let
Dospéli a dospivajici od 14 let uzivaji 1 sacek rozpustény ve 200 ml vody 1x nebo 2x denné.
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Pediatricka populace

Déti ve veku od 10 do 12 let a dospivajici ve véku od 12 do 14 let uzivaji 100 ml az 200 ml roztoku
vzniklého po rozpusténi 1 sacku ve 200 ml vody, a to 1x denné.

Déti ve veku od 6 do 9 let uzivaji 100 ml roztoku vzniklého po rozpusténi 1 sacku ve 200 ml vody,

toto mnozstvi miize byt rozdélené do 2 davek.

Déti do 6 let mohou uzivat Magnosolv s ptihlédnutim k jejich télesné hmotnosti, vztazené na obsah
hot¢iku v ptipravku.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin je tfeba vénovat davkovani zvySenou pozornost (viz bod 4.4).
U pacientu s akutni renalni insuficienci v anurické fazi ¢i terminalni oligurické fazi chronické renalni
insuficience je ptipravek kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zpisob podani

Obsah sacku se rozpusti v 200 ml vody. VySe popsané mnozstvi roztoku, které vznikne rozpusténim
obsahu 1 sacku, se pije v dobé€ mezi jidly. Uziti pied jidlem zlepSuje vstiebavani.

Délka 1écby

V ptipadé€ snizené sérové hladiny hoi¢iku (chronicky nedostatek hoiciku) je nezbytna denni aplikace
po dobu minimalnég ¢tyt tydnti.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

e Akutni renalni insuficience v anurické fazi, terminalni oliguricka faze chronické renalni
insuficience.

e Dehydratace.

e Hypermagnezemie.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin je nutné provadét pravidelné kontroly sérové hladiny
hot¢iku v krvi kvili riziku otravy hot¢ikem a mtize byt zapotfebi snizit davku. Sérova hladina se
obvykle nezvysuje nad hodnotu 1,3 mmol hot¢iku na litr.

V piipadé rozvoje prijmu je nutno snizit davku pripravku nebo piipravek docasné vysadit.

Draslik
Tento ptipravek obsahuje 212,85 mg drasliku v jednom sacku. Je nutno vzit v ivahu u pacientt se
snizenou funkci ledvin a u pacient na dieté s nizkym obsahem drasliku.

Sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 147,5 mg sodiku v jednom sacku. To odpovida 7 % doporuc¢eného
maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

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

V disledku tvorby soli, popt. komplexnich slou¢enin, mize dojit ke snizeni resorpce Zeleza,
tetracyklint, chlorpromazinu, digoxinu a fluoridu sodného. Tyto latky se proto maji uzivat

3 az 4 hodiny pied nebo po uziti ptipravku s obsahem magnezia.

Pii soucasné aplikaci kalium Setficich diuretik je tfeba zohlednit mnozstvi drasliku v ptipravku. V
tomto piipad¢ je vhodné dodrzovat dietu s nizkym obsahem drasliku.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Spolehlivé tdaje o teratogenité u zvitat nejsou k dispozici. Analyza vysokého poctu exponovanych
téhotenstvi v klinické praxi neprokazala konkrétni malformacni nebo fetotoxické u€inky hot¢iku.
Tento 1éCivy piipravek ma vSak byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, pokud potencialni
pfinosy pro matku ptevazuji nad potencialnimi riziky, véetné rizik pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda oxid hotecnaty pfestupuje do matetského mléka, ale nékteré hotecnaté soli byly v
mléce prokazany. Pokud je ptipravek Magnosolv uzivan v nizsich davkach, neni pravdépodobné
klinicky vyznamné ovlivnéni kojeného ditéte. Vzhledem k nedostatku idajii o 1é¢bé v obdobi kojeni je
vsak u kojici Zeny tieba vzdy zvazit nutnost podavani.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Magnosolv nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

NiZe je uveden seznam nezadoucich u¢inka rozdélenych dle tfid organovych systému a frekvence
vyskytu. Frekvence jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100
az <1/10); méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10

000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo: Ridka stolice nebo pritjem (viz bod 4.4).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo: Unava po vysokych davkach nebo dlouhodobém uzivani. Unava miize znacit zvySenou
sérovou koncentraci magnezia.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani muze zpisobit vazny prujem. Pii pfedavkovani je nutno piipravek vysadit a mize byt
potfeba monitorovat sérové hladiny hot¢iku. Systémové ptiznaky predavkovani maji nejvetsi
pravdépodobnost projevu u pacienti s poruchou funkce ledvin.

Farmakologické a toxické disledky zvySené hladiny magnezia v séru:

Pfi vyznamné zvySené plazmatické koncentraci magnezia (nad 1,5 mmol/l) se spolu se zvySenou
unavou a nauzeou objevuji i kardiovaskularni pfiznaky (hypotenze, bradykardie, EKG zmény, zastava
srdce) a pfiznaky centralni a periferni nervové soustavy (hyporeflexie, respiracni deprese, koma,
respiracni paralyza).
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Lécba intoxikace: Zastavit podavani magnezia, pii tézké symptomatické hypermagnezémii je tfeba
intravendzni injekce s kalciem az do koncentrace 13,6 mEqQ (napt. 10 - 30 ml 10% kalcium-glukonatu
nebo 10 ml 10% kalcium-chloridu). Pokud je u pacienta zachovana normalni funkce ledvin, ma byt
zajistén dostatecny piijem tekutin, aby se podpotilo vylucovani hoi¢iku z téla. Dialyzaéni 1é¢ba mtize
byt nezbytna u pacientl s poruchou funkce ledvin nebo s tézkou hypermagnezémii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Mineralni dopliiky, hot¢ik (kombinace riznych soli), ATC kod:
A12CC30

Magnezium je fyziologickym antagonistou vapniku. Magnezium je esencialni prvek a vedle kalia
predstavuje nejdilezitéjsi intracelularni kation. Je kofaktorem mnoha enzymovych systémi. Ma
vyznam zejména pro pienos fosfatovych skupin, pro metabolismus ATP a pro svalovou kontrakci,
utilizaci gluko6zy, metabolismus tukd, bilkovin a nukleovych kyselin, pro transportni systémy bunécné
membrany, oxidativni fosforylaci a jiné pochody. Kromé toho prispiva ke stabilizaci DNA, RNA a
ribozomu.

Nedostatek hotciku miize byt zptisoben:

- poruchami gastrointestinalniho traktu (enteritis, colitis, malabsorpce, resekce tenkého stieva);

- rendlnimi poruchami (polyurie, chronicka nebo akutni renalni insuficience, diabetes insipidus nebo
diabetes mellitus);

- endokrinnimi onemocnénimi (primarni hyperparathyre6za, primarni a sekundarni
hyperaldosteronismus, hyperthyre6za);

- jaternimi poruchami a onemocnénim pankreatu (cirh6za, pankreatitida, alkoholismus);

- 1é¢bou diuretiky, srdeénimi glykosidy, gentamycinem, amfotericinem B, cisplatinou, hormony
(T3, T4, kortikosteroidy, inzulinem), D-penicilaminem, cyklosporinem;

- parenteralni vyzivou bez adekvatni substituce magnezia;

- tchotenstvim a kojenim;

- nedostate¢nou nebo nepiiméfenou vyzivou (hladovéni, diety, strava bohata na bilkoviny);

- zménami elektrolytt a pH (hyperkalcemie, hypofosfatemie, acidoza);

- chronickym stresem.

Nedostatek hot¢iku je davan do spojitosti také s kardiovaskularnimi onemocnénimi, jako jsou

koronarni nemoci, infarkt myokardu a hypertenze.

Klinické ptiznaky nedostatku hot¢iku se mohou projevit jako:

- zvySena neuromuskularni drazdivost (hyperreflexie, nocni kieCe v lytkach) az do obrazu
tetanickych stavi;

- hruby tfes, piecitlivélost na akustické podnéty, tiky, adynamie;

- stavy zmatenosti, halucinace, deprese;

- tachykardie, poruchy srde¢niho rytmu.

Magnosolv je peroralni 1éCivy pripravek, ktery télu dodava hoicik v absorbovatelné formé. Pred
rozpusténim je hoi¢ik vazan ve form¢ oxidu, po rozpusténi ve vodé je pfitomen piedevsim ve formé
citratu hofecnatého.

V multicentrické, mezinarodni, prospektivni, randomizované, dvojité zaslepené, placebem
kontrolované studii bylo sledovano 187 pacientl s koronarni nemoci (vyjimaje pacienty s nestabilni
anginou pectoris nebo kongestivnim srde¢nim selhanim, tfida NYHA IV), kterym byl podavan
Magnosolv (15 mmol 2x denné; n = 94) jako dodatek k dalsi bézné 1é¢beé (96 % kyselina
acetylsalicylova, 66 % léky snizujici lipidy, 48 % beta-blokatory, 58 % ACE inhibitory) nebo placebo
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(n = 93) po dobu 6 mésicl. Subanalyza dat ze dvou center ukazala, Ze pfi zahajeni studie trpélo
nedostatkem hoi¢iku celkem 75 % pacientti (hladina intracelularniho hot¢iku byla pod normou).

Po 6 mésicich se doba konani fyzické aktivity ve skuping pacienti uzivajicich hot¢ik oproti placebu
zvysila o 14 % (8,7 £ 2,1 min vs. 7,8 = 2,9 min, p = 0,0075). Po 6 mésicich vyrazné mén¢ pacientt ze
skupiny pacientil uzivajicich hot¢ik oproti placebu citilo bolest na hrudi spojenou s konanim fyzické
aktivity (8 % vs. 21 %, p = 0,0237) a bylo i méné pacientu, kteti museli aktivitu prerusit z divodu
anginy pectoris (7 % vs. 17 %, p = 0,0522).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Hoi¢ik pfijimany v potravé se vstiebava v tenkém stieve; podil absorpce ¢ini dle mnozstvi hoiciku asi
30 % az 70 %.

Distribuce

Z celkového hot¢iku obsazeného v lidském téle (asi 25 g) je pfiblizné polovina ulozena v kosterni
soustave, druha polovina se nachazi intracelularné. Pouze ptiblizn€ 1 % hotciku obsazeného v lidském
téle se nachazi v krevnim séru (normalni hladina hoi¢iku v krevnim séru se pohybuje ptiblizné od 0,7
do 1,1 mmol/l, coz odpovida 1,4 — 2,2 mEg/l nebo 1,8 — 2,64 mg/100 ml).

Hladina sérového hot¢iku je tedy velmi limitovanym parametrem slouzicim k hodnoceni nedostatku
hot¢iku. Pouze nedostatek hot¢iku v celém téle se promita do jeho sérové koncentrace.

Sérova koncentrace hot¢iku je regulovana s mimotadnou piesnosti, takze z hlediska farmakokinetiky
se rychlostni konstanty variabiln€ méni v zavislosti na zasobach hoi¢iku v poolu. Po doplnéni
zasobniho poolu hoi¢iku je dosazeno maximalni sérové koncentrace v pribéhu 2 hodin. Po 4 hodinach
dojde opét k ustaleni piivodniho ustaleného stavu.

Eliminace
Eliminace se uskutecfiuje v plném rozsahu ledvinami a jen z malé ¢asti stfevem.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje, které by byly relevantni pro predepisujici 1ékate a doplnily udaje jiz uvedené
v piedchozich bodech souhrnu udaji o pfipravku, nejsou k dispozici.

Studie zaméfené na reprodukéni a vyvojovou toxicitu a na genotoxicitu a kancerogenni potencial
nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina citronova, hydrogenuhli¢itan draselny, hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid sodny, uhli¢itan
sodny, dihydrat sodné soli sacharinu, natrium-cyklamat, citronové aroma.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Dvousacky z laminované folie, krabicka.

Velikost baleni:

30 sacka

60 sacki (2 krabicky po 30 saccich)

90 sacki (3 krabicky po 30 saccich)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

8. REGISTRACNI CIiSLO

39/895/92-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 12. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. 3. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.7.2024

6/6



