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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 118/2007/01-02-03 ST ne
Rezumatul caracterifticIREREAINTEIS

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MAGNESIX-RICHTER comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine piridoxini 1,6 mg sub forma de clorhidrat de piridoxini 1,9448 mg,
citrat de magneziu 463,93 mg (echivalent la magneziu 37 mg) si oxid de magneziu greu 352,92 mg
(echivalent la magneziu 213 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.,
Comprimate filmate, oblongi, de culoarc crem, previzute pe ambele fete cu sant median,
Linia mediani are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit ugor §i nu de divizare

in doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Medicamentul este recomandat pentru prevenirea §i tratarea hipomagneziemiei.
4.2 Doze $i mod de administrare

Doze
Doza zilnici rccomandati pentru adulti gi pentru copii cu vérsta de peste 11 ani este un comprimat filmat.

Pentru copii cu varsta intre 6-11 ani se recomandd administrarea a /2 comprimat filmat pe zi.

Mod de administrare
Comprimatele se tnghit cu cel putin % pahar de lichid (de exemplu api, ceai, suc de fructe), de preferinta

dup# masa.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
- Utilizare concomitenti cu alte produse cu continut de magneziu,

- Persoane cu insuficient? renald severd.

- Copii sub 6 ani.

4.4 Atentioniri gi precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale in cazul pacientilor cu afectiuni coronariene, aritmii sau insuficienti renali moderati.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interacfiune
Interactiunile posibile sunt cauzate de componentii medicamentului i sunt urmatoarele:
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1) Magneziu: impiedici absorbtia unor medicamente (ex. tetracicline, preparate de cal
bifosfonati) fapt pentru care este recomandat un interval de timp de minimum 3 ore in
acestor medicamente §i a medicamentului Magnesix-Richter.

Sarurile de fosfati §i calciu inhibi absorbtia intestinalé a magneziului.

In cazul utilizirii concomitente a diureticelor care economisesc potasiu se mireste reabsorbjiatubulara a
magneziului, de aceea se recomandi supraveghere medicald, Magneziul reduce concentratia plasmaticd a
digitalicelor, persoanele tratate cu digitalice pot s3 utilizeze medicamentul numai sub supraveghere

medicala.
2) Vitamina By: se poate administra concomitent cu medicamente cu confinut de levodopa numai sub

supraveghere medicald (poate conduce la diminuarea efectului).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

In timpul sarcinii se poate utiliza medicamentul in doza recomandati (1 comprimat filmat pe zi).
Datorit3 trecerii Tn Japtele matern a magneziului, utilizarea acestuia trebuie evitata la femeile care

aldpteaza.
4,7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Magnesix-Richter administrat in dozele recomandate nu are nici o influen{a asupra capacitifii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje,

4.8 Reactii adverse

La administrarea medicamentului, rar (mai ales in caz de supradozaj) pot sa apari diaree, dureri
abdominale, reactii cutanate, reactii alergice. in astfel de cazuri administrarea medicamentului trebuie

intrerupta.

4.9 Supradozaj

Urmatoarele simptome apar in cazul administrérii pe o perioadid mai indelungata a unei cantitifi mai mari
decit doza recomandati: slabiciune, sciiderea tensiunii arteriale, anomalii ECG, ameteli, varsaturi,
depresie la nivel SNC, hiporeflexie, parestezie, bradicardie, depresie respiratorie, comd, stop cardiac,
paralizie respiratorie, pierderea congtientei (numai in cazuri extrem de grave). Ca antidot se recomanda
administrarea intravenoasi a 100-200 mg calciu in 5-10 minute. Se poate aplica dializa. Se recomanda

rehidratare, diureza fortata.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: suplimente minerale, alte suplimente minerale, magneziu i combinatii, cod
* ATC; A12CC30

Principalele proprietati farmacodinamice ale componentilor medicamentului:

1) Magneziu:

Mineral esential pentru procesele vitale care exercitd efecte asupra functiilor organismului. Principalele
cfecte:

- elementul esential pentru metabolismul energetic. Depozitul chimic de energie, ATP-ul numai sub
formi de sare de magneziu poate s ia parte In procesul de formare a energiei, procesul cste catalizat de o
enzimi care functioneaza in prezenga cofactorului de magneziu;

- element constituent al oaselor si dintilor;

- are efect regulator asupra permeabilititii membranclor celulare, indeosebi a membranei plasmatice §i a
mitocondriilor. In consecinti creste elasticitatea vaselor sanguine, puterea de contractie a inimii, scade
riscul apariiei aritmiilor;

- magneziul este constituentul unor enzime;

- exerciti efect de aparare la nivelul celulelor impotriva captarii excesive de calciy;
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- indirect are efect de potentare asupra sistemului antioxidant de aprare;

- este antagonist de calciu §i joacd rol de regulator in diferite procese biochimice;
- reduce aparifia crampelor musculare;

- are efect antitrombotic.

2) Vitamina Bg

- ca §i coenzima ia parte in procesele metabolice ale proteinelor (transaminare, decarboxilare, dezaminare,
transsulfurare, convertirea triptofanului in acid nicotinic, sinteza hemoglobinei),

- ca §i coenzima ia parte in procesele metabolice ale glucidelor si ale lipidelor (transformarea glicogenului
in glucozo-1-fosfat, transformarea acidului linoleic in acid arahidonic, etc.).

5.2 Proprietiiti farmacocinetice
Proprietifile farmacocinetice ale componentilor
1) Magneziu

Absorbfie: Se absoarbe activ din segmentul superior al intestinului subtire, procesul de absorbtic este
ajutat de 1,25-dihidroxicolecalciferol. Aproximativ 30-40% din doza administrati se absoarbe. Citratul si

oxidul de magneziu au profil de absorbtie bun.

Difuziune; transportul magneziului prin plasmi si la nivelul mitocondriilor se desfisoari in prezenga unor
proteine speciale ATP dependente (enzime Ca™-Mg™-ATP-aze), la aceste niveluri de obicei miscarea
celor doi ioni este antagonista,

Biotransformare: continutul de magneziu al organismului este localizat 50% in oase (din aceast} cantitate
aproximativ 30% reprezinti depozitul interschimbabil al organismului), 45% se afl3 intracelular §i 5% sc¢
afld in lichidul interstitial, Aproximativ 30% este legat de proteine plasmatice. Concentraia plasmatica
normali este 0,75-1,20 mmol/l.

Interactiuni importante din punct de vedere farmacodinamic: interactioneazi preponderent cu calciul gi
intr-o micé masuri cu potasiul.

Depozitare: magneziul este depozitat in principal in oase §i in dini (in depozitul neinterschimbabil),
cantitdfi mai mici se gasesc In mugchii scheletici, rinichi, ficat si in inima.

Eliminare; eliminarea magneziului se face pe cale renali. Evenimentele ce se petrec la nivelul rinichilor
au ca gi consecinid refinerea magneziului, eliminarea netd este de aproximativ 3-5%, reabsorbtia se
petrece la nivelul tubulaturii proximale (segmentul ascendent al ansei Henle).

Metabolismul magneziului scade in caz de insuficienta renali sau hepatici.

2) Vitamina B,

Absorbyie: diferitele forme ale vitaminei Bg se absorb in principal prin difuziune pasivi la nivelul
Jjejunului si ileonului.

Difuziune; transportul vitaminei B¢ prin singe se realizeaza sub forma de piridoxal-fosfat care la fel ca si
piridoxalul liber este puternic legat de proteinele plasmatice (in principal de albumine). Piridoxalul
traverseazi membranele celulare mai ugor decét forma fosfatat3.

Biotransformare: piridoxalul ajuns n celule este fosforilat de o kinazi, astfel forma tisulari este
piridoxal-fosfatul.

Interactiuni importante din punct de vedere farmacodinamic: interactioneazi cu 1-DOPA,

Deporitare: se depoziteazi sub doui forme: piridoxal-fosfat §i piridoxamin-fosfat. Legat de proteine se
glseste in cantitdti mai mari in ficat, rinichi, creier, mugchi $i in splina.
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piridoxinic.
Metabolizarea vitaminei B, scade semnificativ in caz de insuficienti renala.

5.3 Date preclinice de siguranti

Nu sunt date care ar influenta administrarea medicamentului Magnesix-Richter comprimate filmate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Celulozi microcristalini
Crospovidona

Stearat de magneziu
Hidrogenofosfat de calciu anhidru

Film:;

Hidroxipropilmetilcelulozi (E464)
Polidextrozi (E1200)

Talc (E553b)

Glicerol (E422)

Dioxid de titan (E171)

Oxid de fer galben (E172)

Oxid de fer rosu (E172)

Oxid de fer negru (E172)

6.2 Incompatibilitati

Nu cste cazul,

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25 'C in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul 2mbalajului

Cutle cu un bhster dm PVC/Al a cate 10 com rlmate ﬁlmate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale. ‘
Orice produs neutilizat sau material reziduval trebuie eliminat in conformitate cu reglementirile locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Gedcon Richter Romania S.A.
Str. Cuza Vodi nr. 99-105, 540306 Targu-Mures

Romaénia
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