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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Magnerot
tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 500 mg dihydratu magnéziumorotatu (zodpoveda 2,7 mval, 1,35 mmol alebo
32,8 mg hor¢ika).

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 50 mg monohydratu laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Biele ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba poruch svalovej a srdcovej ¢innosti spésobena nedostatkom horcika, ako su svalové kice,
tetania alebo angina pektoris. Lie¢ba nedostatku hor¢ika nasledkom jednostrannej vyzivy alebo
uzivania roéznych liekov (antikoncepéné pripravky, diuretika alebo laxativa), pri alkoholizme alebo pri
nedostato¢nej kompenzacii zvysenej potreby horc¢ika (obdobie dojcenia alebo stres). Liek sa uziva
pocas tehotenstva (riziko predcasného porodu, preeklampsia), pri niektorych poruchach srdcového
rytmu, spdsobenych najmé predavkovanim kardioglykozidmi, a pri ateroskleroze.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie je individualne, riadi sa podl'a zavaznosti nedostatku hor¢ika, prip. jeho potreby. Ak lekar
neur¢i inak, Gvodné davkovanie je 2 tablety 3-krat denne pocas prvého tyzdna liecby, potom sa
davkovanie upravi na 1 - 2 tablety 1 az 2-krat denne. Tablety sa zapijaju malym mnozstvom tekutiny.
DiZka lie¢by je minimélne 6 tyzdiov. Magnerot sa moZe uzivat aj dlhodobo.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

Liek sa nesmie uzivat v pripade poruch funkcie obliCiek a diatézy na vapenaté-horc¢ikové-amonno
fosfatové kamene.

Liek sa nesmie uzivat pri zvySenej hladine hor¢ika v krvi, pripadne pri priznakoch predavkovania
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hor¢ikom (svalova slabost’) a pri myasténii gravis.
Nie je vhodné suicasné uzivanie lieku s barbituratmi alebo hypnotikami.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade sti¢asného nedostatku vapnika je potrebné najskor upravit’ deficit hor¢ika a az potom sa
moéze podavat’ doplnkovy vapnik.

Liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie,
laponskeho deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat' tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hor¢ik obsiahnuty v tomto lieku ma antagonisticky G¢inok s vapnikom na myokard a tonus svalstva
(hor¢ik zoslabuje silu srdcového stahu i svalovy tonus), zosiliiuje ochritujici vplyv latok typu kurare
na periférne svalstvo. Zosiliiuje ucinok streptomycinu, kanamycinu, vankomycinu a bacitracinu,
znizuje U¢inok tetracyklinu. Zosiliiuje centralne timivé Gi¢inky hypnotik a liekov tlmiacich centralny
nervovy systém. Pri si¢asnom uzivani pripravkov s obsahom Zeleza moéze byt narusené vstrebavanie
zeleza. V tomto pripade musi byt’ dodrzany odstup 2 - 3 hodin medzi uzitim lieku s obsahom horcika a
lieku s obsahom Zeleza. Rovnaké zasady platia pri uzivani fluoridu sodného.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie st zname informacie, ktoré by potvrdzovali nevhodnost’ uzivania lieku Magnerot pocas
tehotenstva a laktacie. Uzivanie pripravkov s obsahom horcika sa v tomto obdobi odportca.
Dlhodobé uzivanie v poslednom trimestri tehotenstva moze vyvolat’ svalovu slabost’ novorodenca.

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

Vysoké davky mozu vyvolat’ zmédknutie stolice alebo hnacku, tieto priznaky sa daju odstranit’
znizenim dennej davky.

Vysoké davky hor¢ika mozu spomalit’ srdcovy rytmus alebo spdsobit’ nepravidelni srdcovu ¢innost’
prip. kolaps periférnych ciev.

Predavkovanie hor¢ikom moze sposobit’ poruchy vedomia a svalovii ochablost’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri neporusenej funkcii obliCiek sa intoxikacia hor¢ikom vyskytuje vel'mi zriedkavo a neo¢akava sa
ani pri uzivani lieku Magnerot.

Pri predavkovani hor¢ikom st mozné priznaky ovplyvnenia centralneho nervového systému
(nevolnost, vracanie, letargia, uzaver mocového mechura, obstipacia, utlm dychania), kardialne
priznaky (ovplyvnenie atrio-ventrikularneho rytmu a ventrikularneho Sirenia vzruchov) a priznaky
podobné uc¢inkom kurare na neuromuskularny prenos. Pri predavkovani horcikom je nevyhnutné
podat’ vapnik formou intraven6znej infuzie ( 100 - 200 mg Ca** po¢as 5 - 10 min.). Podla situacie je
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vhodné vykonat’ hemodialyzu, peritonealnu dialyzu a napojit’ pacienta na umela ventilaciu plic.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Minerdlne doplnky, hor¢ik
ATC kod: A12CC09

Ako dolezity intracelularny kation ma horc¢ik velky vyznam pri asi 300 enzymovych reakciach, ktoré
ovplyviiuju regulaciu permeability bunkovej membrany a neuromuskularny prenos.

Dlhodoby nedostatok horc¢ika sa vzdy prejavi klinickymi priznakmi, najmé neuromuskuldrnymi
poruchami (zvySena motoricka a senzitivna drazdivost’, svalové zasklby, parestézie), psychickymi
zmenami (depresia, zmitenost’, halucinacie), kardiovaskularnymi poruchami (ventrikularne
exrasystoly a tachykardia, zvySena citlivost’ na kardioglykozidy, spazmy ciev). Nedostatok hor¢ika
zvysSuje moznost’ vzniku predéasnych kontrakcii maternice a gestoz pocas tehotenstva.

Okrem lieCby symptoémov nedostatku horcika, pocas ktorej sa obnovuju fyziologické pomery, je
potrebné upozornit’ na nasledovné klinické ti¢inky magnézia: i€inky podobné kurare na cholinergné
zakoncenia nervov, kde sa zniZzuje uvolfiovanie acetylcholinu. Magnézium a kalcium ucinkuja

v organizme synergicky, ale magnézium moze blokadou vézbovych miest pre kalcium pdsobit’ ako
jeho fyziologicky antagonista.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom prijme potravou sa absorbuje asi 35 — 40 % horc¢ika. Nedostatok horcika stimuluje jeho
absorpciu.

Publikované tidaje uvadzajua, Ze lepSia absorpcia horcika sa zabezpeci podanim spolu s organickymi
kyselinami (kyselinou asparagovou, orotovou), tak ako je to v licku Magnerot.

Vylucovanie horc¢ika oblickami zavisi od jeho prijmu, pri jeho nadbytku sa oblickami vylucuje vo
zvySenej miere, pri jeho deficite sa jeho eliminacia znizi.

Biologicka dostupnost’

Distribucia hor¢ika v organizme zavisi od stavu jeho zasob. Klasické metody stanovenia biologicke;j
dostupnosti zaloZené na stanoveni plazmatickej koncentracie nie st vypovedné.

Na stanovenie deficitu horcika chybaju klinicko-chemické udaje.

Aj ked’ je znizena plazmaticka hladina horcika znakom jeho nedostatku, naopak norméalne plazmatické
hladiny hor¢ika v sére nevylucuju l'ahky alebo stredny stupen jeho nedostatku, nakol’ko plazmaticka a
intracelularna koncentracia nemusia spolu stvisiet’.

Z klinického hladiska je diagnostika symptomatickd. V sti¢asnej dobe je viac rozsSirené stanovenie
deficitu horcika na zaklade nedostatoCnej vyzivy.

Podl'a udajov ziskanych z medzinarodnej odbornej literatary st poruchy metabolizmu horcika
sposobené nasledovnymi pri¢inami:

- nadmerny prijem tukov a bielkovin spomaluje resorbciu horcika a spésobuje jeho zvysSené
vyluCovanie ¢revnym traktom.

- zvySeny prijem napojov s obsahom fosfatov sposobuje nedostatoné vstrebavanie horcika.

- zvySeny prijem sodika (nadmerné solenie jedal) zvysuje vylucovanie horc¢ika oblickami a tym aj jeho
potrebu.

- pri diétach a redukénych kuarach je potrebné obohatit’ stravu mineralnymi latkami.

- zvySena konzumadcia alkoholickych napojov narusuje rovnovahu hor¢ika v organizme spomalenim
jeho resorbcie a jeho zvySenym vylucovanim oblickami.

- niektoré lieky (kardioglykozidy, aminoglykozidové ATB, laxancid, diuretika a kortikoidy) zvysuju
vylu€ovanie horcika.



- nadmernym potenim (vrcholovi §portovei) vznikaji straty horéika, ktoré sa mézu prehibit’ prijmom
tekutin s obsahom i6nov (soli).

- vitamin D spoOsobuje retenciu vapnika a tym naruSuje rovnovahu horc¢ika v organizme, rovnakym
mechanizmom pdsobi nadmerné opalovanie sa.

- kontraceptiva obsahujlice estrogén znizuju hladinu horcika v sére

- tehotenstvo a dojc¢enie znamenaju zvySené naroky organizmu na horcik

- stres, najmd hluk zvySuje dennu potrebu horcika (horcik sa zucastnuje na ukladani katecholaminov
v drene nadobli¢iek ako aj na uvolfiovani adrenalinu). Pri vystaveni nadmerného hluku sa zvySuje
vyluc€ovanie horé¢ika mocom o asi 15 %.

53 Predklinické idaje o bezpecnosti

Nie st popisané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

koloidny oxid kremicity

sodna sol’ kroskarmelozy

mikrokrystalicka celuloza

kukuri¢ny skrob

povidon

monohydrat laktozy

natriumcyklamat

mastenec

magnéziumstearat.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v neporuSenom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/Al alebo PVC/ALl blister, papierova Skatul’a, pisomna informacia pre pouzivatel’a.
Velkost balenia: 20, 50, 100, 200 a 1000 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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