Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
WAMAG, 115,6 mg jondéw wapnia + 25,5 mg jondéw magnezu/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
100 ml syropu zawiera: 29,4 g Calcii glubionas anhydricus (wapnia glukonolaktobionianu
bezwodnego) i 6,4 g Calcii lactobionas dihydricus (wapnia laktobionianu dwuwodnego), co
odpowiada 2,312 g jonéw wapnia oraz 5,0 g Magnesii lactas dihydricus (magnezu
mleczanu dwuwodnego), co odpowiada 0,5096 g jonéw magnezu.

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Profilaktyka i uzupelnianie niedoboréw wapnia i magnezu w organizmie.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli i mlodziez: 15 ml 2 lub 3 razy na dobg.
Jezeli lekarz nie zaleci innego dawkowania:
- dzieci od 2 do 6 lat : 5 ml 2 lub 3 razy na dobg,
- dzieci od 6 do 12 lat: 10 ml 2 lub 3 razy na dobg.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Syrop nalezy dawkowaé przy pomocy dotaczonej do opakowania miarki.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na ktorykolwiek skltadnik produktu, podwyzszone st¢zenie wapnia we
krwi (hiperkalcemia), podwyzszone st¢zenie magnezu we krwi (hipermagnezemia),
zwiekszone wydalanie wapnia w moczu (hiperkalciuria), ci¢zka niewydolnos¢ nerek,
kamica nerkowa, blok przedsionkowo-komorowy, myasthenia gravis, zaburzenia
wchlaniania, biegunka, galaktozemia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
U pacjentéw z niewydolno$cig nerek oraz u oséb leczonych duzymi dawkami
witaminy D nalezy monitorowac¢ st¢zenie wapnia we krwi.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nictolerancja fruktozy,
zespolem zlego wchlaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowa¢ produktu.
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4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Wysokie dawki wapnia lub magnezu przyjmowane wraz z glikozydami naparstnicy
lub blokerami kanalu wapniowego moga wywolaé powazne zaburzenia czynnosci
serca. Wapn znacznie zmniejsza wchlanianie tetracyklin oraz chinolonéw,
lewotyroksyny, nitrofurantoiny, bisfosfonianéw, chloropromazyny, penicylaminy,
lekéw obnizajacych krzepliwo$é krwi pochodnych hydroksykumaryny i zwiazkow
fluoru. Dlatego zaleca sig, aby odstgp pomigdzy przyjeciem syropu Wamag oraz
wymienionych lekéw wynosit 2-3 godziny.

Leki moczopedne z grupy tiazydow zmniejszajqg wydalanie, a witamina D zwigksza
wchlanianie wapnia.

4.6. Cigza lub laktacja
Produkt stosowany w zalecanych dawkach nie wykazuje szkodliwego dzialania.

4.7. Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu
Produkt nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozgdane
Rzadko wyste¢puja zaburzenia zoladkowo-jelitowe (zaparcia, biegunka).

4.9. Przedawkowanie
Przedawkowanie moze powodowaé zaburzenia Zzoladkowo-jelitowe. Wystapienie
hiperkalcemii jest malo prawdopodobne, z wyjatkiem pacjentéw leczonych duzymi
dawkami witaminy D. Post¢powanie przy przedawkowaniu polega na obnizeniu
st¢zenia wapnia we krwi, np. przez doustne podawanie fosforanow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wapn; mieszaniny z innymi lekami;
kod ATC: A12AX

Wapn jest niezbedny w wielu procesach fizjologicznych oraz jest skladnikiem
budulcowym organizmu. Stanowi okolo 1,5% masy ciala. Na szkielet przypada 99%
caltkowitej zawartosci wapnia w organizmie.

Zachowanie wlasciwego stezenia jondw wapnia w osoczu jest niezbg¢dne do
utrzymania prawidlowego krzepnigcia krwi, kurczliwosci migsni, przewodnictwa
nerwowego, czynnosci blon komoérkowych. Wapn zmniejsza takze przepuszczalnos¢
$cian naczyn krwiono$nych, dzialajac przeciwwysigkowo i przeciwobrzgkowo.
Magnez uczestniczy w wielu procesach metabolicznych w komorce. Bierze udzial w
syntezie i wykorzystaniu zwigzkéw bogatoenergetycznych. Jest niezbgdny w
reakcjach enzymatycznych zaleznych od ATP-azy, w przemianie weglowodanowej,
kwaséw tluszczowych, syntezie bialek i kwaséw nukleinowych. Bierze udzial w
podziale komorek, jest stabilizatorem blon i organelli komoérkowych. W wielu
procesach jony magnezu wspoldzialaja z jonami wapnia, np. w procesie syntezy ATP i
wytwarzania energii, syntezie biatek i kwasow nukleinowych, skurczu migsni 1i
przewodnictwie nerwowym. Magnez wplywa na dzialanie migsnia sercowego i na



naczynia krwionosne, regulujac naplyw jonow do cytoplazmy. Dziala bezposrednio
przeciwskurczowo na migsnidwke naczyn.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlonigciu ulega okolo 30% przyjmowanego doustnic wapnia, glownie w
poczatkowym odcinku jelita cienkiego (transport czynny) oraz w mniejszym stopniu
w dalszych odcinkach (transport bierny). Stopien wchlaniania zalezy od diety i
zapotrzebowania organizmu na wapn, jest wigkszy u dzieci, kobiet w ciazy i w okresie
laktacji. Transport czynny jest regulowany przez metabolit witaminy D, kalcytriol,
ktory zwigksza przenikanie jonéw wapnia przez btony komorkowe. Po wchionigciu
wapn jest wbudowywany do tkanki kostnej lub przenika do plynu zewnatrz- i
wewnatrzkomorkowego. Pomigdzy wapniem w kosciach i we krwi jest utrzymywana
dynamiczna réwnowaga, regulowana hormonalnie przez parathormon, kalcytoning i
witaming D. Wapn jest wydalany czgsciowo w moczu, ulegajac w znacznym stopniu
wchtlanianiu zwrotnemu w cewkach nerkowych. Niewchlonigty wapn jest wydalany z
kalem. Niewielka ilo$¢ jest wydalana przez skére z potem. Wapn przenika przez
tozysko i do mleka kobiecego.

Biodostgpnosé magnezu podanego doustnie wynosi okolo 50%. Magnez wchlania si¢
powoli, gléwnie w jelicie cienkim. Wchlanianie zwigkszajg: kwasny odczyn tresci
jelit, witamina Bg, witamina D, parathormon, insulina, laktoza, biatko zwierzgce.
Wechlanianie jest mniejsze w S$rodowisku zasadowym, w obecnosci fitynianow,
blonnika, znacznych ilosci tluszczow i fosforanow. Magnez jest wydalany glownie
przez nerki, przy czym okolo 97% ulega resorpcji zwrotnej. W niewielkim stopniu jest
takze wydalany z kalem 1 potem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono przedklinicznych badan produktu Wamag,.
Glubionian 1 laktobionian wapnia sq powszechnie stosowane w preparatach
uzupelniajacych wapn, zas mleczan magnezu w preparatach uzupelniajagcych magnez.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza
Kwas propionowy
Sodu benzoesan
Kwas solny rozcienczony
Aromat poziomkowy
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Syropu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

6.3. Okres waznoSci
2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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6.5. Rodzaj i zawarto§é opakowania
Butelka ze szkla brunatnego zamknieta aluminiowq zakrgtka z dolaczona miarka z
polipropylenu.

6.6. Instrukeja dotyczaea przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalo$ci
Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R /2613

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
28.10.1993 ./ 16.06.1999 r. /08.04 2004 r./ 02.12.2004 r./ 10.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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