CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASMAG, 20 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 20 mg jonow magnezu w postaci 300 mg magnezu wodoroasparaginianu
czterowodnego (Magnesii hydroaspartas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 50 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biata, okragta tabletka z oznakowaniem ,,As” wyttoczonym po jednej stronie.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Niedobor magnezu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli: 3 tabletki 4 razy na dobe.
Dzieci: 1 tabletka 2 do 3 razy na dobeg.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Zaleca si¢ przyjmowanie po positku, popijajac woda.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$ci na magnezu wodoroasparaginian czterowodny lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Hipermagnezemia, ci¢zka niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min),
antybiotykoterapia, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego (blok), bradykardia,
myasthenia gravis, biegunka.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy podawany w dawce wigkszej niz zalecana moze dziata¢ przeczyszczajgco.



Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy i
galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktu leczniczego Asmag jednoczesnie z antybiotykami z grupy tetracyklin,
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi pochodnymi hydroksykumaryny, produktami zawierajacymi
fosforany, zwigzki wapnia i zelaza, prowadzi do wzajemnego zmniejszania wchtaniania z przewodu
pokarmowego.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W zalecanych dawkach produkt leczniczy moze by¢ stosowany w czasie cigzy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Asmag nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Nie zglaszano przy zalecanym dawkowaniu.
Wigksze dawki zwigzkdéw magnezu moga powodowaé wystapienie zaburzen zotgdkowo-jelitowych
(nudnos$ci, wymioty, biegunka).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mogg wystgpi¢: biegunka, nudnos$ci.
W takich przypadkach nalezy stosowa¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty magnezu
Kod ATC: A12CCO05

Zawarto$¢ magnezu w ustroju dorostego cztowieka wynosi okoto 14,5 mmol/kg mec. Odpowiada to
okoto 1000 mmol (24 g) przy masie ciata 70 kg. Potowa ogdlnej ilo$ci magnezu wystepuje w postaci



nierozpuszczalnej w kosciach, 45% w ptynie srodkomorkowym, a jedynie 5% znajduje si¢ w plynie
pozakomoérkowym. Okoto 2% magnezu niezjonizowanego, zawartego w zwigzkach
nierozpuszczalnych i w potaczeniach z biatkami, podlega stalej wymianie z magnezem zjonizowanym
w ptynach ustrojowych. Magnez bierze udziat w licznych przemianach metabolicznych w ustroju, jak
synteza 1 wykorzystanie zwigzkow wysokoenergetycznych oraz synteza wielu enzymow.

Magnez wywiera stabilizujacy wplyw na blony komérkowe. Utrzymuje stan mitochondriow, w
ktoérym fosforylacja przebiega z duzg wydajnoscig. Magnez chroni lizosomy, potrzebny jest do
utrzymania stabilnos$ci rybosomow i umozliwia wigzanie mRNA z rybosomami. Magnez jest wigc
gldwnym stabilizatorem komoérkowym 1 wewnatrzkomdorkowym oraz bierze udziat we wszystkich
podstawowych czynnosciach fizjologicznych. Potwierdza to fakt, iz wyrazne kliniczne objawy
niedoboru magnezu mozna usung¢ tylko przez suplementacj¢. Magnez wykazuje dziatanie
neurotropowe, co powoduje jego dziatanie uspokajajace, a niedobor — nadpobudliwos$¢ nerwowo-
mig¢sniowg. Wywiera depresyjne dziatanie na autonomiczny uktad nerwowy, a w nadmiarze
doprowadzi¢ moze do porazenia zwojow nerwowych. Zmniejsza takze pobudliwo$¢ wiokien
mig$niowych poprzecznie prazkowanych. Magnez wywiera ochronny wptyw na mig¢sien sercowy,
zmniejszajac jego niedotlenienie. Wydtuza czas przewodzenia bodzcoéw w uktadzie
bodzcoprzewodzacym. Przeciwdziata gromadzeniu wapnia i zmianom tkanki tacznej w Scianach
naczyn. Jest takze fizjologicznym czynnikiem przeciwzakrzepowym stabilizujacym ptytki krwi.
Usprawnia fagocytoze 1 wytwarzanie limfocytow, co prowadzi do ztagodzenia procesu zapalnego.
Magnez bierze udzial w rozwoju i mineralizacji kos$ci, a jego niedobdr powoduje szybsze starzenie si¢
tkanki kostnej. Jest rowniez niezb¢dny do syntezy niektérych hormonéw, np. insuliny.

Magnez uczestniczy w licznych procesach obronnych ustroju. Przeciwdziata stresom, niedotlenieniu,
uczuleniom i stanom zapalnym, oraz pobudza fagocytoze i aktywuje uktad dopetniacza.

Duze iloSci magnezu zawierajg warzywa liSciaste, poniewaz magnez wchodzi w sktad chlorofilu.
Takze migso i podroby sg dobrymi zrédtami magnezu, natomiast mleko i jego przetwory zawieraja
mato tego pierwiastka.

W przypadkach niedoboru magnezu obserwuje si¢ nadwrazliwos¢ nerwowo-mig¢sniowa, ktora moze
przejawia¢ si¢ napadami t¢zyczki. Wystepuja drzenia migsniowe, uogdlnione skurcze toniczno-
kloniczne i ruchy atetotyczne. Obserwuje si¢ takze apatig, ostabienie, zawroty glowy, zaburzenia
psychiczne jak nerwice, stany lgkowe i stany splatania. Wystapi¢ moze niemiarowos¢ serca,
zwigkszona podatnos¢ na stres oraz zmniejszona odporno$¢ na zakazenia. Niedobor magnezu moze
by¢ wynikiem jego niedostatecznej zawarto$ci w pokarmach. Wystepuje takze w przewlektym
alkoholizmie lub podczas dtugotrwalego zywienia pozajelitowego plynami nie zawierajacymi
magnezu. Do zaburzen wchlaniania magnezu dochodzi w zespole ztego trawienia i wchtaniania oraz
w marsko$ci watroby. Takze nadmierna utrata magnezu drogga nerek prowadzi do wystgpienia
niedoboru. Wystepuje w stanach takich jak: przewlekte zapalenie nerek, faza wielomoczu u chorych z
ostrg niewydolno$cig nerek, nadczynno$¢ tarczycy i przytarczyc, zespot pierwotnego i wtdrnego
hiperaldosteronizmu, szpiczak mnogi i przerzuty nowotworowe do kosci, oraz przedawkowanie
witaminy D.

Do duzej utraty magnezu moze dojs¢ przez przewod pokarmowy w przewlektych wymiotach.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Magnez wchtania si¢ w jelicie cienkim w okoto 30%. Wchlanianie zwigksza si¢ w obecnos$ci biatka i
laktozy. Duze ilo$ci thuszczu w pozywieniu ograniczaja wchianianie magnezu, poniewaz tworzg si¢
nierozpuszczalne zwiazki. Utrudnione wchtanianie magnezu wystepuje takze podczas zwigkszonego
spozycia btonnika pokarmowego, fitynianow, szczawianow i garbnikow. Zalecane dzienne spozycie
magnezu dla dorostych wynosi 300 mg (wytyczne 1ZZ).Wchtanianie magnezu odbywa si¢ w blizszym
odcinku jelita cienkiego. Magnez przechodzi ze $wiatta jelit do komorek nabtonkowych na drodze
dyfuzji biernej oraz transportu aktywnego. Nastepnie jest transportowany z komorek do krwi
mechanizmem zaleznym od dostarczenia energii metaboliczne;.



Kwasna dieta, bialka zwierzgce, thuszcze nienasycone, witamina Bs, sod i laktoza zwigkszaja
wchlanianie magnezu. Biatka roslinne, thuszcze nasycone, wiokno pokarmowe, kwas fitynowy i
alkohol hamujg wchtanianie.

W osoczu krwi stezenie magnezu wynosi 0,7 — 1,0 mmol/l. Okoto 70% wystepuje w formie
niezwigzanej, a 30% wigze si¢ z biatkami krwi, albuminami i globulinami. Magnez jest pierwiastkiem
wewnatrzkomorkowym. Transportowany jest do wnetrza drogg utatwionej dyfuzji. Odptyw magnezu
z komorek zalezy od aktywnosci transportu i procesoOw energetycznych glikanozaleznych. Potowa
magnezu znajduje si¢ w kosciach, 4 w mies$niach szkieletowych, a pozostata czgs¢ w innych
tkankach.

Wydalanie przez nerki jest gldwnym mechanizmem regulujgcym zawarto$¢ magnezu we krwi.
Wydalanie w moczu zwigksza si¢ w przypadku nadmiaru, a zmniejsza z niedoborem w organizmie.
Wydalanie jelitowe ma niewielkie znaczenie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych produktu leczniczego Asmag.

W licznych badaniach chelatowych potaczen magnezu przeprowadzonych na zwierzgtach wykazano,
ze dawki do 0,1 g magnezu na kg masy ciata zar6wno przy podaniu jednorazowym, jak i
dlugotrwatym (6 miesiecy), nie powodowaty zadnych dziatan niepozadanych. Nie wykazano dziatania
mutagennego i teratogennego u wszystkich badanych gatunkow zwierzat, mimo ze stosowane dawki
przewyzszalty 10 do 100 razy dawki stosowane w leczeniu ludzi.

W dostepnych bazach danych ACGIH, IARC, NIOSH, NTP, OSHA brak informacji na temat
dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Krzemionka koloidalna

Magnezu stearynian

Dekstryna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)
Metyloceluloza

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.



6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy w tekturowym pudetku.
50 szt. (1 pojemnik po 50 szt.)

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Farmapol Sp. z o.0.
ul. Swiety Wojciech 29
61-749 Poznan

tel. +48 61 852 63 53 e-mail: info@farmapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2629

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.11.1989 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.04.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2021



