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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Magnesii lactas Galvex 500 mg
tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 500 mg mlie¢nanu horecnatého dihydratu (magnéziumlaktatu dihydratu), o
zodpoveda 51 mg horcika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele, okruhle, ploché, hladkeé tablety so skosenymi hranami, bez Skvin a zapachu.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Horcik sa pouziva ako doplnkova lieCba pri nedostatoCnom prijme potravou (v gravidite, pocas
laktacie, v puberte, prirekonvalescencii a po operacidch, pri jednostrannych diétach a hladovkach,
strese), pri zvySenych stratach hor¢ika (po opakovanom vracani, dlhSie trvajucich hnackach), pri
zvySenej nachylnosti ku spazmom, pri dlhodobom podavani antiepileptik a diuretik, pri alergickych
ochoreniach, pri hormonalnej antikoncepcii, pri hypercholesterolémii, pri diabete, pri predrazdenosti,
pri znizenej schopnosti sistredenia a pri zavratoch.

Podporna liecba kardiovaskularnych ochoreni (hypertenzia, stavy po infarkte myokardu), profylaxia
premenstruacnej tenzie, pri migréne, pri chorobach stitnej zl'azy a pristitnych teliesok, ako sucast
liecby chronickych zapalovych ¢revnych ochoreni, v gynekologii pri eklampsii, pri niektorych
poruchéach imunity.

4.2 Davkovanie a sp6sob poddvania

Déavkovanie

Ak lekar neurci inak, dospeli obvykle uzivaju 1 tabletu 2 az 3-krat denne, deti 1/2 az 1 tabletu denne.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.
Tablety sa uzivaju celé, najlepSie medzi jedlami a zapiju sa dostatoénym mnozstvom vody.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
- Hypermagneziémia

- Zavazna renalna insuficiencia

- Zavazné poruchy pecene

- Myasténia gravis
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neodporuca sa subezne uzivat iné lieky s obsahom mineralnych latok.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky obsahujuce digoxin, dexametazon, nitrofurantoin, paracetamol, salicylaty, fosfor, vapnik
a zelezo znizuju vstrebdvanie horcika v ¢reve. Horcik spomaluje vstrebavanie tetracyklinov. Pri
subeznom podavani tychto liekov je potrebné hor¢ik podat’ najmenej s trojhodinovym odstupom.
Odporuca sa 2 hodiny pred a 2 hodiny po uziti lieku nepit’ mlieko a nejest’ Ziadne mliecne vyrobky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Liek m6zu uzivat’ tehotné Zeny v ramci uvedenych indikécii len na zaklade odportcania lekara.

Dojcenie
Liek m6zu uzivat’ dojciace zeny v ramci uvedenych indikécii len na zéklade odportcania lekara.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Magnesii lactas Galvex 500 mg nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st uvedené podla frekvencie ich vyskytu a zoradené do jednotlivych tried
organovych systémov podl'a terminolégie MedDRA. Frekvencia je urCena nasledovne: velmi Casté
(> 1/10), casté (=1/100 az < 1/10), menej casté (=1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Zriedkavé: poruchy srdcovej Cinnosti

Poruchy ciev
Zriedkavé: hypotenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: mnauzea, hnacky

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: celkova slabost’

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vyrazné preddvkovanie vedie k prejavom hypermagneziémie. U pacientov s normalnymi renalnymi
funkciami moze byt pozorovana asystolia, bradykardia a hypotenzia. U pacientov s poruchou funkcie
oblic¢iek sa moZze objavit’ dvojité videnie, zvySenie alebo zniZenie drazdivosti, tazkosti s dychanim.

V pripade predavkovania je potrebné ihned prestat’ uzivat’ liek.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Mineralne doplnky, hor¢ik
ATC kod: A12CCO6

Mechanizmus ucinku

Magnézium je kation s prevazne intraceluldrnou lokalizaciou, zniZzuje nervova drazdivost’ a spomal’uje
nervosvalovy prevod. Zasahuje do viac ako 300 enzymatickych reakcii. K nespecifickym klinickym
prejavom hypomagneziémie patri tras, svalova slabost’, ataxia, tetanické kice, hyperreflexia, psychické
poruchy (zvysena iritabilita alebo insomnia), nepravidelnost’ srdcového rytmu s extrasystolami alebo
tachykardiou, poruchy gastrointestinalneho traktu s hnackami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa v tenkom Creve absorbuje asi 40 % horcika.

Distribucia
Priblizne 30 % horcika je viazanych na bunkové bielkoviny a na energetické fostaty. Hor¢ik sa uklada

v kostiach, kostrovom svalstve, obli¢kach, peceni a v srdcovom svale.

Eliminacia
Hor¢ik sa vyluc¢uje mocom a stolicou.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Studie s liekom neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
ryzovy Skrob

mastenec

stearan horeCnaty

oxid kremicity koloidny bezvody
povidon K 30

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou. Obal
uchovavajte dokladne uzatvoreny. Chrarte pred mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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a) polyetylénovy obal so stitkom, pisomna informacia pre pouzivatel’a, papierova Skatul'ka
Velkost balenia: 50 tabliet
100 tabliet
b) polypropylénovy obal so Stitkom
Velkost balenia: 600 tabliet (klinické balenie)
1 200 tabliet (klinické balenie)

c) PVC/PVDC/ALU blister, pisomna informéacia pre pouZzivatel'a, papierova skatulka
Velkost balenia: 80 tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v sulade snarodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GALVEX, spol. st. o.

Jegorovova 37

974 01 Banska Bystrica

Slovenska republika
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39/0723/95-S
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