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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Panangin Forte 316 mg/280 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine aspartat de potasiu 316 mg (sub forma de aspartat de potasiu
hemihidrat 332,6 mg) si aspartat de magneziu 280 mg (sub forma de aspartat de magneziu tetrahidrat
350 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate
Comprimate filmate ovale, biconvexe, cu diametrul scurt de 9 mm si cel lung de 17 mm, grosime 6,3-
7,0 mm, marcate cu ,,A83” pe una dintre fete, de culoare alba pani la aproape albd.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Tratament adjuvant al afectiunilor cardiace cronice (insuficien{d cardiac3, pacienti post-infarct)
s1 aritmiei cardiace (ventricular, primari).

- Adjuvant in tratamentul cu digitalice.

- Ca supliment pentru cresterea aportului alimentar de magneziu si potasiu.

4.2 Dozesi mod de administrare

Doze
Doza uzuali este de 1 comprimat filmat de 3 ori pe zi. Doza zilnicd maximd este de 1 comprimat
filmat de 3 ori pe zi.

Copii 5i adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizirii comprimatelor filmate de Panangin Forte la copii si adolescenti nu
au fost stabilite.

Mod de administrare
Administrare orali. Aciditatea gastricd poate afecta eficienfa acestui preparat; prin urmare, se
recomanda administrarea Panangin Forte dupd masa.




4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pet. 6.1.
- Insuficientd renald acuta sau cronica.

- Boala Addison.

- Bloc atrioventricular, grad I11.

- Soc cardiogen (TA<90 mmHg).

4.4 Atentioniiri §i precautii speciale pentru utilizare

Este necesar atentie deosebitd la pacientii care suferd de afectiuni asociate cu hiperpotasemia.
Se recomandé monitorizarea periodica a electrolitilor serici.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente i alte forme de interactiune

Tetraciclinele administrate oral, sarurile de fier i fluorura de sodiu inhiba absorbtia Panangin Forte.
Trebuie si treacd minim 3 ore intre ingestia acestor medicamente si administrarea de Panangin Forte
comprimate filmate.

Administrarea concomitentd de diuretice care economisesc potasiul si/sau inhibitori ECA, poate s4
determine hiperkaliemie.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu exista date disponibile care sa sugereze ca acest preparat ar avea un efect nociv in aceste situatii.
4.7 Efecte asupra capacitiitii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Panangin Forte nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Tulburdri gastro-intestinale
Ca urmare a ingestiei unor doze mai mari, frecventa scaunelor poate creste.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanti. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdn#tatti sunt rugati s& raporteze orice reactie advers3 suspectati la
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4.9 Supradozaj
Nu au fost inca raportate cazuri de supradozaj. in caz de supradozaj, pot apare fenomene de

hipermagnezemie si hiperpotasemie, Administrarea preparatului trebuie intreruptd si se recomandi
tratament simptomatic (clorura de calciu intravenos, dializa poate fi util).



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: suplimente minerale, potasiu, codul ATC: A1ZBA30

Ambii Mg** si K" sunt cationi intracelulari importanti, cu un rol esential in functionarea numeroaselor
enzime in legarea macromoleculelor de componentii subcelulari, cét §i in mecanismul molecular al
contractiei musculare. Raportul dintre concentratia extra- si intracelulard a K*, Ca™, Na* §i Mg™*
influenteaza contracgia miocardului. Aspartatul — ca o substantd endogena — actioneazi ca un
transmitétor de joni: afinitatea lor pentru celule este mare, sirurile disociaz slab §i, in consecinta,
ionii intrd In celule ca §i compusi complecsi. Aspartatul de magneziu §i potasiu amelioreaza
metabolismul miocardului. Deficitul de magneziu/potasiu cregte riscul de hipertensiune arteriala,
leziuni aterosclerotice coronariene, aritmii cardiace si anomalii ale miocardului.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice
Nu sunt date disponibile.
5.3 Date preclinice de siguranti

Nu sunt date disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Amidon de porumb

Tale

Stearat de magneziu

Amidon de cartof

Povidona K-30

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Film

Tale

Copolimer butilatmetacrilic bazic (Eudragit E)

Dioxid de titan (E 171)
Macrogol 6000

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din Al/ PVC-PVC a cite 15 comprimate filmate.
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Cutc cu 4 blstrs iy Al PVCPVC a'eis 15 comprimate e
Cutie cu'6 blistere dinAl/ PVC-PVdC a cite 15.comprimate filmate;

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate,
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fari cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sav material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementirile
locale,
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