CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Filomag Uno, 40 mg jonéw magnezu, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 40 mg jonéw magnezu w postaci 600 mg magnezu wodoroasparaginianu (Magnesii
hydroaspartas).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Produkt leczniczy zawiera 32 mg sacharozy na tabletke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletki biate, okragle, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Niedobor magnezu.

Filomag Uno jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

- leczniczo:

zwykle 1 lub 2 tabletki 2 lub 3 razy na dobe, tj. 80 mg do 240 mg Mg?*/dobe (3,3 mmol do 9,9 mmol)
- profilaktycznie, w uzasadnionych przypadkach:

zwykle 1 lub 2 tabletki 2 razy na dobe, tj. 80 mg do 160 mg Mg?*/dobe (3,3 mmol do 6,6 mmol).
Dzieci od 4 do 12 lat:

- odpowiednio do stwierdzonych niedoboréw magnezu, wieku i masy ciata dziecka:

zwykle 1 lub 2 tabletki 2 razy na dobe, tj. 80 mg do 160 mg Mg*/dobe (3,3 mmol do 6,6 mmol).

Sposdéb podawania

Filomag Uno nalezy przyjmowac doustnie, po positku.

W przypadku braku poprawy po miesigcu stosowania leku Filomag Uno , kontynuowanie leczenia nie
jest wskazane. Nalezy wtedy zwrocié sie do lekarza.

4.3 Przeciwwskazania



- nadwrazliwos$¢ na magnezu wodoroasparaginian lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

- hipermagnezemia,

- cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min),

- zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego (blok),

- bradykardia,

- myasthenia gravis.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Przy dlugotrwatym stosowaniu nalezy kontrolowac stezenie magnezu w surowicy.
Produkt leczniczy Filomag Uno przyjmowany na czczo moze powodowaé biegunke.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Sole magnezu zmniejszajg wchianianie tetracyklin; nalezy zachowaé co najmniej 3-godzinng przerwe
pomiedzy podaniem tych lekow. Magnez zmniejsza wchtanianie zwigzkow zelaza, fluoru,
fluorochinolonéw oraz doustnych lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny. Leku nie
nalezy podawac jednoczesnie z fosforanami i zwigzkami wapnia, gdyz zmniejszaja one wchtanianie
magnezu.

Stosowanie jednoczes$nie innych produktow zawierajgcych magnez (o dzialaniu przeczyszczajacym
lub zobojetniajacym kwas zotadkowy) moze wywotywac objawy zatrucia magnezem, szczeg6lnie u
0s6b z niewydolnos$cig nerek.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W zalecanych dawkach produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig W
przypadku zdecydowanej koniecznoSci.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Filomag Uno stosowany zgodnie z zaleceniami nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania ustalono jako: niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do
<1/1 000) lub bardzo rzadko (< 1/10 000).



Klasyfikacja uktadéw Czestosé Dzialania niepozadane

i narzadéw wg MedDRA

Zaburzenia ukladu Bardzo rzadko Bezsennos¢

nerwowego

Zaburzenia Niezbyt czgsto | Nudnosci i biegunki, ktore zwykle ustepujg samoistnie
zoladka i jelit

Zaburzenia skory i tkanki | Rzadko Zaczerwienienie skory

podskornej

Zaburzenia serca Rzadko Zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego
Zaburzenia mig¢$niowo- Rzadko Ostabienie migsniowe

szkieletowe i tkanki lacznej

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-301

Fax: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy po przedawkowaniu:
Biegunka, nudnosci, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.

Leczenie
Objawowe

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki mineralne, pozostate zwigzki mineralne, wodoroasparaginian
magnezu, kod ATC: A12CC05.

Magnez spetnia liczne funkcje metaboliczne: jest aktywatorem enzymow, uczestniczy w wytwarzaniu,
magazynowaniu i transporcie zwigzkoéw bogatoenergetycznych. Jony magnezu biorg udzial w syntezie
biatek i kwasow nukleinowych oraz w metabolizmie ttuszczéw. Sg niezbedne do prawidtowego
funkcjonowania uktadu nerwowego, krazenia, migsni poprzecznie prazkowanych i gtadkich. Magnez
zawarty w ptynach zewnatrzkomoérkowych dziata antagonistycznie do wapnia, podwyzsza prog
pobudliwosci komoérek i hamuje uwalnianie neuroprzekaznikow. Wewnatrzkoméorkowy magnez
moduluje skurcz migsniowki gtadkiej i naptyw jonéw wapnia do cytoplazmy.

Kwas asparaginowy petni funkcje neuroprzekaznika w osrodkowym uktadzie nerwowym, dziatajac na
receptory glutaminergiczne. Przypuszczalnie moze odgrywac role w przeciwdziataniu drgawkom.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



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

Zapotrzebowanie dobowe i wartosci referencyjne

Zapotrzebowanie dobowe na magnez u dorostego cztowieka wynosi okoto 12 mmol (od 290 mg do
450 mg). Prawidlowe stezenie magnezu w osoczu wynosi od 1,0 do 1,4 mmol/l, zawarto$¢ w dobowej
zbiérece moczu od 2 do 8 mmol/24 godz.

Wchtanianie

Z przewodu pokarmowego Wchtania si¢ okoto 30 - 60% podanej ilo§ci magnezu. Po podaniu
doustnym mozna uzyskac tylko niewielki wzrost st¢zenia magnezu w ptynach zewnatrzkomorkowych
i tylko niewielki efekt farmakodynamiczny. Jony metali najlepiej wchtaniane s w postaci soli z
aminokwasami lub hydroksykwasami (jako asparaginiany, mleczany, glutaminiany), w ktoérych metale
zwigzane sg jako chelaty $redniej mocy. Chroni to jon metalu przed przeksztatceniem w przewodzie
pokarmowym w trudno rozpuszczalny zwigzek i utatwia transport jonu przez $ciang jelita.

Dystrybucja
Calkowita zawarto§¢ magnezu w organizmie dorostego cztowieka wynosi 1200 mmol. Magnez jest

glownie pierwiastkiem wewnatrzkomorkowym. Ponad 60% catkowitej ilosci magnezu znajduje si¢ w
kosciach, 39% w miesniach szkieletowych, uktadzie nerwowym, mig$niu sercowym, watrobie,
gruczotach wydzielania zewnetrznego i wewngtrznego, zas 1% w surowicy Krwi.

Eliminacja

Magnez wydalany jest przede wszystkim przez nerki, natomiast wydalanie jelitowe i z potem ma
znikome znaczenie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jony magnezu oraz kwas asparaginowy wystgpuja w organizmie w stezeniach fizjologicznych.
Magnez do stezenia w surowicy wynoszgcego 1,4 mmol/l nie wywotuje objawdw klinicznych
hipermagnezemii. Poczawszy od 1,5 mmol/l wystepuja pierwsze objawy hemodynamiczne. Przy
stezeniach magnezu w osoczu wigkszych niz 7,5 mmol/l nastgpuje poprzedzony zaburzeniami
przewodnictwa przedsionkowo-komorowego zgon wskutek zatrzymania czynnosci serca.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych:

Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Blistry z folii Aluminium/PCV w tekturowym pudetku.

50 szt. - 2 blistry po 25 szt.

75 szt. — 3 blistry po 25 szt.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania pozostalosci produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu

leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2117

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.1989 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



