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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Magnerot 500 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine orotat de magneziu dihidrat 500 mg (echivalent a 2,7 mEq, 1,35 mmol sau 32,8 mg
magneziu).

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate rotunde, de culoare alba, biplane, cu margini rotunjite, avand un san{ median pe una din fete (nu
are rol de divizare in doud doze egale, ci pentru a usura utilizarea), cu diametrul de aproximativ 13 mm.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Magnerot este indicat in profilaxia infarctului miocardic si necrozei miocardice, in tratamentul anginei
pectorale, daca aceste afectiuni sunt determinate de carenta de magneziu, arteroscleroza, stenocardie, arterita
si arteriolita, tulburari ale metabolismului lipidic, crampe musculare.

4.2 Dozesi mod de administrare

Doze

Se administreaza timp de o saptimani cite 2 comprimate Magnerot (1 g orotat de magneziu dihidrat) de 3 ori
pe zi, pentru refacerea depozitelor de magneziu, apoi 2-3 comprimate Magnerot (1-1,5 g orotat de magneziu

dihidrat) pe zi.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie administrate cu putind apa.

Durata tratamentului
Trebuie sa fie de cel putin 6 saptdmani. Magnerot poate fi administrat si timp mai indelungat.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
- de asemenea, Magnerot nu trebuie utilizat daca functia renala este afectata sau in prezenta diatezei
litiazice renale (calculi urinari alcatuiti din fosfat de calciu, magneziu, amoniu).




4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Nu sunt necesare.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daca este utilizat concomitent cu produse ce contin fer, trebuie luat in considerare faptul ca magneziul poate
afecta absorbtia de fer. In acest caz se indica respectarea unui interval de 2-3 ore intre administrarea de produse
ce contin magneziu sau fer. Acelasi lucrul este valabil pentru administrarea concomitenta a tetraciclinelor si a
florurii de sodiu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Utilizarea Magnerot in perioada de sarcina sau alaptare nu este contraindicata. Dimpotriva, administrarea de
produse ce contin magneziu este indicata in aceaste perioade.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Magnerot nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse este definitd conform urmatoarei conventii:
Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (> 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari gastro-intestinale
Foarte rare: administrarea unor doze mari poate cauza aparitia scaunelor moi sau a diareei, ce dispar dupa
reducerea dozei zilnice administrate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Daca functia renala este indemna, intoxicatiile cu magneziu apar foarte rar, iar in cazul administrarii Magnerot
sunt putin probabile.

a) Simptomele intoxicatiei

In cazul producerii intoxicatiei cu magneziu s-au observat simptome centrale (greata, varsaturi, letargie, bloc
vezical, constipatie, paralizie respiratorie) si cardiace (afectarea conducerii atrio-ventriculare si propagarii
excitatiei ventriculare) precum si efecte aseméandtoare curarizantelor asupra conducerii neuromusculare.
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b) Tratamentul intoxicatiei
Intoxicatia cu magneziu trebuie tratati prin administrare intravenoasi de calciu (100-200 mg Ca?" timp de 5-
10 minute). Hemodializa, dializa peritoneala si ventilatia mecanica pot fi, de asemenea, necesare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte substante minerale, magnesium si combinatii, magnesii orotas, codul ATC:
A12CCO09.

Cation intracelular important, magneziul este implicat n peste 600 reactii enzimatice, in reglarea permeabilitatii
celulare si a excitabilitatii neuromusculare. Deficitul de magneziu este intotdeauna remarcat dupa o perioada
indelungata prin simptome clinice. Semnele timpurii ale deficitului de magneziu sunt nespecifice si includ
pierdere a poftei de mancare, letargie, greata, varsaturi, oboseald, tulburari de somn, slabiciune, dureri de cap,
iritabilitate si tolerantd redusa la stres precum si tulburari neuromusculare (hiperexcitabilitate motorie §i
senzitiva, crampe musculare, parestezii). In caz de hipomagneziemie, pot aparea tulburiri ale sistemului nervos
precum modificari psihice (stari depresive, confuzie si halucinatii, anxietate si stres sau migrene) si tulburari
Tendinta de declansare prematuri a travaliului si gestozei este exacerbata de carenta de magneziu.

Pe langa tratamentul simptomelor deficitului de magneziu prin restabilirea conditiilor fiziologice, urmatoarele
efecte clinice trebuie luate in considerare la administrarea de magneziu: magneziul are efecte asemanatoare
curarizantelor asupra terminatiilor nervoase colinergice, cu scaderea eliberarii de acetilcolina; calciul si
magneziul au un efect partial sinergic 1n organism, desi magneziul poate sa actioneze ca ,,antagonist fiziologic
al calciului” datorita inhibitiei competitive a calciului la nivelul situsurilor de legare.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Sunt absorbite aproximativ 35-40% din doza de magneziu administrata, pe 1anga aportul zilnic furnizat de dieta.
Carenta de magneziu stimuleaza absorbtia de magneziu.

In literatura de specialitate existd indicatii conform cirora absorbtia magneziului este imbunatatita ca rezultat
al administrarii concomitente cu acizi organici (acid aspartic, acid orotic), care sunt componente ale Magnerot.

Distributie

Deoarece distributia magneziului in organism depinde de rapiditatea refacerii rezervelor, metodele clasice
pentru a calcula biodisponibilitatea in functie de curbele concentratiilor plasmatice ale magneziului nu trebuie
utilizate.

Metabolizare §i eliminare

Excretia renald de magneziu este rapid adaptata in functie de rezervele de magneziu disponibile; in cazul
carentei de magneziu, excretia este redusa, in timp ce posibilitatea producerii supradozajului este foarte scazuta.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele existente pana 1n prezent nu au evidentiat la magneziu potential mutagen, carcinogen sau de toxicitate
asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Croscarmeloza sodica



Celuloza microcristalina

Amidon de porumb

Povidona K 30

Lactoza monohidrat

Ciclamat de sodiu

Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere PVC-PVdC/Al a cate 10 comprimate
Cutie cu 5 blistere PVC-PVdC/Al a cate 10 comprimate
Cutie cu 5 blistere PVC-PVdC/Al a cate 20 comprimate
Cutie cu 10 blistere PVC-PVdC/AI a cate 20 comprimate
Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate

Cutie cu 5 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate

Cutie cu 5 blistere PVC/AI a cate 20 comprimate

Cutie cu 10 blistere PVC/AIl a céate 20 comprimate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Nu sunt necesare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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