CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Magne-Balans Plus, 17 mg jonéw magnezu + 54 mg jonéw potasu, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 17 mg joné6w magnezu w postaci magnezu wodoroasparaginianu (Magnesii
hydroaspartas), 54 mg jonéw potasu w postaci potasu wodoroasparaginianu (Kalii hydroaspartas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktycznie i uzupetniajaco w stanach niedoboru magnezu, potasu i asparaginianu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doroéli, przecietnie od 2 do 6 tabletek w dawkach podzielonych po porannym i wieczornym positku.

Produkt leczniczy nie zawiera cukru.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- Niewydolno$¢ nerek lub kory nadnerczy

- Hiperkaliemia

- Hipermagnezemia

- Blok przedsionkowo-komorowy

- Miastenia (myasthenia gravis)

- Znaczne niedoci$nienie tetnicze krwi.

Za wzgledne przeciwwskazanie uwaza si¢ istniejgcy juz proces nowotworowy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w ostrym odwodnieniu, rozlegtym zniszczeniu tkanek (np.
oparzenia duzych powierzchni ciata).

Nie podawac¢ z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi magnez i potas.

Przy dtugotrwatym stosowaniu kontrolowa¢ poziom magnezu i potasu.

Stosowaé ostroznie u 0séb w podesztym wieku (patrz: punkt 5.2 Wydalanie).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.
Nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z fosforanami, zwigzkami zelaza, duzymi dawkami wapnia,
fluorochinolonami, tetracyklinami (wskazana jest 3-godzinna przerwa migdzy podaniem obu
produktéw leczniczych).

Zwiazki magnezu podane doustnie zmniejszaja wchlanianie antybiotykéw (tetracyklin), zwigzkdéw
zelaza i fluoru (w tym fluorochinolonéw) oraz doustnych lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych
warfaryny.

Podawanie z produktami zawierajacymi fosforany, zwiazki zelaza i wapnia prowadzi do wzajemnego
zmnigjszania wchlaniania z przewodu pokarmowego.

Stosowanie jednoczesnie innych produktow zawierajacych magnez (o dziataniu przeczyszczajacym
lub zoboje¢tniajacym kwas zotadkowy) moze wywotywac objawy zatrucia magnezem, szczegolnie

u 0s6b z niewydolnoscig nerek.

Z lekami moczopgdnymi oszczgdzajgcymi potas, inhibitorami ACE, niektorymi NLPZ (np.
indometacyng) nasila si¢ ryzyko hiperkaliemii.

Zwiazki potasu oslabiajg dziatanie glikozydoéw naparstnicy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznoSci.
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia nie jest okre$lone.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Magne-Balans Plus nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystgpi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sg
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow.

Zaburzenia zotadka i jelit:
nudnoéci, wymioty, biegunke.

Zaburzenia serca:
zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego serca.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie potasu moze prowadzi¢ do zagrazajgcej zyciu hiperkaliemii u pacjentow
Z zaburzeniami czynnosci nerek, jakkolwiek opisywano przypadki hiperkaliemii u pacjentow


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Z normalng czynnoscig nerek po przyjeciu produktéw potasu o przedtuzonym uwalnianiu.
Przedawkowanie magnezu do stezenia w surowicy krwi powyzej 4-5 mmol/L powoduje postepujaca
blokade nerwowo-mig$niowa zwiastowang utrata odruchéw sciegnistych.

W wyzszych stezeniach dochodzi do zaburzen oddychania, bradykardii spowodowanej
zahamowaniem wezta zatokowego, obnizenia ci$nienia na skutek rozkurczu naczyn oraz zmniejszenia
pojemnos$ci minutowej serca.

Brak danych dotyczgcych przedawkowania produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy i metabolizm, zwigzki magnezu, preparaty potasu.
Kod ATC: A12CC30

Proponowany mechanizm dziatania asparaginianu magnezowo-potasowego polega na stabilizacji bton
komorkowych przez utrzymanie prawidtowego stezenia magnezu i potasu w komorkach, detoksykacji
amoniaku lub jego zwickszenia w czasie przemian w cyklu kwasow trojkarboksylowych. Wszystkie
trzy sktadniki produktu leczniczego petnig wazne funkcje w trakcie przemian energetycznych.

Magnez jest jednym z podstawowych makroelementéw niezbednych do zycia. Magnez wchodzi

w sktad wszystkich tkanek i znajduje si¢ przede wszystkim wewnatrz komorek.

Prawidlowa ilo$¢ magnezu zawarta w organizmie wynosi 20-25 gramow, a jego stezenie w surowicy
krwi powinno wynosi¢ 1,4-2,1 mEg/L. Okoto 50% znajduje si¢ w uktadzie kostnym, 20-25%

w uktadzie migsniowym, a reszta w pozostatych tkankach. Magnez jest konieczny do prawidtowego
przebiegu wielu procesow zyciowych, w zywych organizmach. Bierze udziat w reakcjach
wytwarzania zwigzkéw wysokoenergetycznych magazynujacych energie niezbedna do zycia oraz

w syntezie DNA. Reguluje pobudliwo$¢ uktadu nerwowego. Jego przemiana jest $ci$le zwiazana

Z przemiang wapnia. Magnez hamuje rowniez uwalnianie z zakonczen nerwowych , hormonow stresu”
- adrenaliny i noradrenaliny. Dlatego tez niedobdr magnezu zwicksza wrazliwosci na stres. Natomiast
dhugotrwaty stres wywotuje takie zmiany w przemianie materii organizmu, ktore wtornie powoduja
lub nasilajg niedobor tego pierwiastka. Niedobory magnezu sg jednym z czynnikow prowadzacych do
skurczu tetnic wiencowych i obwodowych, czego nastgpstwem jest niedokrwienie migsnia sercowego.
Badania naukowe wykazaty rowniez, ze niedobor magnezu moze wyzwala¢ zaburzenia rytmu serca.
Dzienne zapotrzebowanie na magnez dla cztowieka dorostego wynosi okoto 300 mg.

Potas jest jonem wewngtrzkomérkowym, wptywajacym na prawidlowe utrzymanie gospodarki
wodno-elektrolitowej organizmu. Jest niezbgdny do syntezy biatek, bierze takze udziat

w metabolizmie weglowodanéw. Wplywa na prawidlowe funkcjonowanie uktadu nerwowego

i migsniowego. Dobowe zapotrzebowanie na potas wynosi $rednio 2,2-2,5 g. Wiekszo$¢ doustnych
produktéw potasu dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Doustne produkty potasu najlepiej
jest przyjmowacé w trakcie positku lub tuz po nim, popijajac duzg iloscig ptynu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Potas

Wchianianie potasu jest zazwyczaj catkowite. Jest on wchianiany poprzez transport bierny, co nie
wymaga zadnych specyficznych mechanizmoéw, jak rowniez nie ma specyficznych mechanizmow
kontrolnych ograniczajacych to wchtanianie. Jakkolwiek sa dane, ktore mowia o wchtanianiu w
90-98%. Wchtanianie potasu nastgpuje wzdhuz catego jelita cienkiego, a jego zawartos¢ w jelitach jest
wyzsza niz we krwi.

Magnez
Glownym miejscem wchtaniania magnezu sa dalsze odcinki jelita cienkiego. Absorpcja nastepuje
w wyniku zaleznej od st¢zenia biernej dyfuzji, chociaz sg dowody na aktywny transport



przeno$nikowy zaréwno w jelicie cienkim jak i okreznicy zst¢pujacej, ktory jest wazny tylko

W przypadku matej podazy magnezu. Wiekszos¢ magnezu (55%) jest transportowana w postaci
zjonizowanej, a pozostata w postaci zwigzanej z biatkami lub w postaci fosforandw i cytrynianow.
Biodostgpnos¢ soli magnezu zalezy od wielu czynnikéw miedzy innymi od ich rozpuszczalnosci

W wodzie oraz jednocze$nie przyjmowanych produktéw. Absorpcja magnezu moze by¢ zahamowana
przez duze stgzenia kwasu fitynowego. Na biodostgpnos¢ produktoéw magnezu moze tez mie¢ wpltyw
spozywany positek.

Dystrybucja
Stezenie potasu w organizmie cztowieka wynosi 50-55 mmol/kg masy ciata. Potas jest rozmieszczony

glownie w przestrzeni wewnatrzkomorkowej, a tylko 2% w przestrzeni zewnatrzkomoérkowej. Zwykty
niedobor potasu we krwi jest odbiciem jego niedoboru w calym organizmie. Jakkolwiek czasami takie
okreslanie poziomu potasu moze by¢ bardzo mylace w przypadku zmian kwasowosci krwi, czy
zaburzen endokrynnych. Interpretujac pomiary osoczowego potasu nalezy uwzgledni¢ czynniki
mogace zmieniac jego dystrybucje. Niektore hormony, a w szczegodlnosci insulina oraz adrenalina,
zaburzaja ta dystrybucje. Insulina zwicksza wychwyt komérkowy potasu przez stymulacje pompy
sodowo-potasowej. Rowniez krazaca adrenalina wywotuje wejsécie potasu do wewnatrz komorek
poprzez wplyw na B2-receptory.

Rozmieszczenie magnezu w organizmie jest do$¢ powszechne. Okoto 50% znajduje si¢ w kosciach,
45% wystepuje wewnatrzkomorkowo 1 5% w przestrzeni zewnatrzkomorkowej. Okoto 30% magnezu
z puli szkieletowej podlega wymianie 1/3 magnezu wystgpuje w postaci zwigzanej z biatkami,
natomiast pozostala jest w postaci zjonizowanej, ktora szybko przenika do wszystkich innych tkanek.
W mozgu stezenie magnezu jest regulowane przez aktywny transport przez bariere krew-mozg, a
stezenie w plynie mézgowo-rdzeniowym jest wyzsze (okoto 1,1 mmol/L) w porownaniu do surowicy
krwi (ok. 0,8 mmol/L).

Metabolizm

Potas jest swobodnie filtrowany w klebuszkach nerkowych i 80-90% jest reabsorbowanych

w Kanalikach blizszych. Kanaliki dalsze maja znaczng pojemno$s¢ w stosunku do aktywnie
wydzielanych jonéw potasowych w odpowiedzi na jego wzrost w osoczu. Gloéwnym czynnikiem
regulujagcym jest aldosteron.

Magnez nie podlega metabolizmowi i wydalany jest w stanie niezmienionym przez nerki.

Eliminacja

Potas jest wydalany gléwnie przez nerki, ale okoto 10% jest wydalane przez btong sluzowa okreznicy.
Wydalanie potasu jest zmniejszone u pacjentow z uszkodzonymi nerkami oraz w wieku podesztym,
dlatego powinno si¢ zachowa¢ maksymalng ostrozno$¢ w leczeniu tych pacjentow solami potasu.
Natomiast aldosteron, jak i zwigkszona obecnos¢ jonéow sodowych, zwigksza jego wydalanie.
Magnez w stanie niezmienionym jest wydalany przez nerki oraz pewne ilosci wydzielane sa

z mlekiem. U 0s6b z niewydolnoscig nerek moze dochodzi¢ do kumulacji magnezu w organizmie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podaniu dozylnym asparaginianu potasowo-magnezowego LDsy oznaczane u ssakow wynosi

1200 mg/kg. Inne badania dotyczace asparaginianu potasu i asparaginianu magnezu rOwniez wykazuja
jego duze bezpieczenstwo dla myszy LDs po podaniu dozylnym wynosi 817 mg/kg mc., po podaniu
podskornym 4226 mg/kg natomiast po podaniu doustnym powyzej 10 000 mg/kg. Rowniez u
szczuroOw LDsg po podaniu doustnym wynosi powyzej 10 g/kg, natomiast po podaniu dootrzewnowym
powyzej 2 g/kg. LDso po podaniu dozylnym u szczuréw wynosi 619 mg/kg natomiast po podskornym
6902 mg/kg.

LDso dla poszczegdlnych sktadnikow preparatu wynosi odpowiednio dla potasu po podaniu
dootrzewnowym myszom 700 mg/kg, a dla kwasu asparaginowego po podaniu dootrzewnowym LDsp
wynosi 6000 mg/kg mc.

Brak jest danych okreslajgcych toksyczno$é ostrg magnezu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Alkohol poliwinylowy

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
1 op. - 50 tabletek

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8512

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 grudnia 2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 pazdziernika 2013 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



