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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Magnesium/vitamin C Pharmavit 250 mg/150 mg Sumivé tablety
2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

Jedna Sumiva tableta obsahuje 420 mg tézkého oxidu hotecnatého (odpovida 250 mg hotciku)
a 150 mg kyseliny askorbové.

Pomocné latky se znamym tcinkem:
Tento pripravek obsahuje 61,5 mg sacharozy, c¢ervené barvivo amarant E123 a 198,7 mg
sodiku v jedné tableté.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumiva tableta
Popis pripravku: rizové mramorované, kulaté, ploché, rozpustné tablety s pdrovitym
povrchem, jahodové ving a chuti

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Prevence a terapie nedostatku magnesia pfi jeho zvysené spotiebé (v gravidité, laktaci),
pti snizeném pfijmu (pii alkoholismu, malnutrici), pfi snizené absorpci (pfi malabsorpci,
zvraceni, prijmech, popaleninach); dale pii hypokalémii vyvolané nadmérnou diurézou; pii
polyurické fazi renalnich onemocnéni; pii tubularni dysfunkci; pii pouzivani nefrotoxickych
latek.

- Adjuvantni terapie pii hypotyredze, Cushingové chorobé a pii primarnim
hyperaldosteronismu (Connové syndromu).

- Doplikova terapie pti anging pectoris, arytmiich a hypertenzi.

- Prevence recidivujici kalcium oxalatové urolitiazy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli uzivaji 2-3krat denné 1 Sumivou tabletu.
Sumiva tableta se pted uzitim rozpusti ve sklenici vody.

Pediatricka populace
Pripravek neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace
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Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1,
selhani ledvin, dehydratace, hypertyre6za, mysthenia gravis a Addisonova choroba.
Ptipravek je kontraindikovan pro déti a dospivajici vzhledem k obsahu pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Magnesium se po p.o. podani hofecnatych sloucenin absorbuje velmi omezeng; u pacienti
s poruchou rendlnich funkci vSak muze snizené vyluCovani hoiciku ledvinami zplsobit
kumulaci hoi¢iku a intoxikaci.

Dlouhodobé podavani vysokych davek piipravku Magnesium/vitamin C Pharmavit mtze
vyvolat tvorbu ledvinovych kamenti z kalcium-magnesium-amonium-fosfatu (struvitu).

Pti dlouhodobém podavani vyssich davek je tfeba monitorovat magnesémii.

Po nahlém vysazeni dlouhodobéjsiho podavani askorbové kyseliny ve vyssich davkach (vice
nez 5 tablet pfipravku Magnesium/vitamin C Pharmavit denné) mutze pietrvavat zvysené
vylucovani askorbové kyseliny ledvinami a mtize se vyvinout hypovitaminoza C. Davky se
proto snizuji pozvolna.

Piipravek obsahuje sacharézu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo sacharazo-izomaltazové deficienci nemaji
tento piipravek uzivat. Piipravek také obsahuje Cervené barvivo amarant E123, které muze
zpusobit alergické reakce.

Tento ptipravek obsahuje 198,7 mg sodiku v jedné davce. Nutno vzit v Givahu u pacientll na
dieté s nizkym obsahem sodiku.

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

Oxid hotecnaty snizuje absorpci p.o. podavanych tetracyklint, soli Zzeleza a fluoridu sodného.
Mezi podanim kterékoli z téchto latek a podanim piipravku Magnesium/vitamin C Pharmavit
musi uplynout alespoii 3 hodiny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fyziologicka potieba hotc¢iku i askorbové kyseliny je v gravidité i v obdobi laktace zvysSena;
pfiméfené zvysSeny piivod téchto latek zabranuje jejich karenci. V terapeuticky
doporucovanych davkach pii neporusenych rendlnich funkcich zadna z obou latek neohrozuje
ani fertilitu, ani vyvoj plodu, ani kojence.

Gravidni nebo kojici Zenu je vSak tfeba upozornit, ze piipravek muize uzivat jediné na
doporuceni Iékate a jediné v doporuéenych davkach.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Piipravek Magnesium/vitamin C Pharmavit 1ze povazovat za bezpeény z tohoto hlediska.
4.8 Nezadouci ucinky

Vzacné mize peroralni podavani zpisobit fidkou stolici az prijem.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokraGovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4,9 Predavkovani

Predavkovani sloucenin magnesia s hypermagnesémii se muze projevit nechutenstvim,
nauzeou, zvracenim, navaly, pocitem Zizné, svalovou slabosti az nervosvalovou blokadou,
depresi dechu, srde¢ni arytmii. Pfechodnou neuromuskularni blokadu 1ze odstranit podanim
soli vapniku. Pokud jsou rendlni funkce normalni, lze eliminaci magnesia zvysit pfivodem
tekutin s naslednym zvySenim diurézy.

Predavkovani askorbové kyseliny neptichazi v uvahu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina mineralni dopliiky, hot¢ik; ATC kod: A12CC30.

Magnesium je vyznamny intraceluldrni kationt a dualezity fyziologicky elektrolyt. Je
kofaktorem Cetnych enzymovych systémi a ucastni se metabolismu fosfatu, pochodd svalové
kontrakce i nervové transmise i Cetnych biochemickych reakci pii syntéze nukleovych
kyselin, proteinti i pfi metabolismu cukrti, je vyznamny pro tvorbu pojivovych tkani.
Askorbova kyselina je ve vodé rozpustny vitamin, zapojeny do mnozstvi oxidoredukcnich
déji v organismu; je mj. nezbytny pro syntézu kolagenu a funkci pojiva, ma antioxidac¢ni
vlastnosti a zvySuje také absorpci magnesia. Pfi hypovitamindze se snizuje i celkova odolnost
organismu proti infekcim.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Slouc¢eniny magnesia se po p.o. podani absorbuji omezené. Vylucuji se predev§im moci. Mala
mnozstvi se vylucuji mlékem a slinami. Magnesium prostupuje placentou.

Askorbova kyselina se po p.o. podani absorbuje velmi dobie a distribuuje se do tkani.
Vyluéuje se nezménéna anebo ve formé oxalatu. Prostupuje placentou a vylucuje se i

mlékem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

a nové¢ preklinické udaje nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

kukuti¢ny Skrob, dihydrat sodné soli sacharinu, hydrogenuhli¢itan sodny, sacharoza,
makrogol 6000, bezvoda kyselina citronova, jahodové aroma (smés silic, ptirodni aroma,
maltodextrin, sacharoza, propylenglykol, kyselina octova, oxidovany kukufi¢ny Skrob),
magnesium stearat, Cervené barvivo amarant E123

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
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2 roky

Po prvnim otevieni: 20 dni
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené tubég, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal: plastova tuba s polypropylénovym uzavérem s vysouseci vlozkou, krabicka.
Baleni: 20 Ssumivych tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

39/214/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2.3.1994
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.2.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.12. 2024
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