Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ASPAR ESPEFA PREMIUM TABL. *50 /blister/

Cena: 6,39 zt
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Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPAR ESPEFA PREMIUM, 250 mg + 250 mg, tabletki

2.SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 250 mg magnezu wodoroasparaginianu (Magnesii hydroaspartas) oraz 250 mg potasu wodoroasparaginianu (Kalii
hydroaspartas), co odpowiada 17 mg jonéw magnezu oraz 54 mg jondéw potasu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletki barwy biatej do kremowej, owalne, obustronnie wypukte.

4.57CZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Uzupetnianie niedoboréw magnezu i potasu (nie wymagajacych podawania pierwiastkéw drogg dozylng):
-przy niemiarowosciach i nadpobudliwosci serca, zwtaszcza na tle niedoboru magnezu i potasy;
-profilaktycznie w chorobie niedokrwiennej serca, przy zagrozeniu zawatem;

-w rekonwalescencji pozawatowej;
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-po przebytych chorobach zakaZnych lub zabiegach chirurgicznych, w przebiegu ktérych doszto do utraty magnezu i potasuy;
-jako produkt leczniczy przeciwdziatajagcy ubocznym skutkom dtugotrwatego stosowania glikozyddw nasercowych i lekow
moczopednych (np. tiazydéw, furosemidu).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie: zwykle stosuje sie 2 do 6 tabletek na dobe w dawkach podzielonych.

Uwaga: przyjmuje sie, ze catkowite dzienne zapotrzebowanie organizmu na magnez nie przekracza 5 mg/kg masy ciata, a przy
zapobieganiu niedoborom potasu podaje sie do 780 mg jondw na dobe.

Sposoéb podawania: podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Produktu leczniczego Aspar Espefa Premium nie nalezy stosowac w przypadku:

-niewydolnosci nerek;

-zakazenia drég moczowych;

-hiperkaliemii;

-hipermagnezemii;

-bloku przedsionkowo-komorowego,

-nuzliwosci miesni — myasthenia gravis.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy podawac¢ w chorobach nowotworowych bez porozumienia z lekarzem.

Przy dtugotrwatym stosowaniu i w razie ciezkiej biegunki oraz u pacjentéw leczonych glikozydami nasercowymi nalezy kontrolowaé
stezenie magnezu i potasu w surowicy krwi, a w razie potrzeby takze w erytrocytach.

Ostroznie stosowac u pacjentéw z chorobg wrzodowg zotadka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii

Wchtanianie magnezu zmniejsza sie w obecnosci fosforanéw, wapnia, lipidéw i fityniandw w diecie. Zwigzki magnezu zmniejszajg
wchtanianie tetracyklin, zelaza, zwigzkéw fluoru i lekdw przeciwzakrzepowych pochodnych warfaryny. Antybiotyki aminoglikozydowe,
leki moczopedne petlowe, cisplatyna, cykloseryna, mitramycyna, amfoterycyna B, mineralokortykosteroidy nasilajg wydalanie magnezu.
Leki moczopedne oszczedzajace potas oraz inne leki zawierajgce potas moga zwiekszaé stezenie jondw potasu w surowicy.

4.6 Wptyw na ptodno$¢, cigze i laktacje

Zaréwno magnez jak i potas uznano za bezpieczne w czasie cigzy.

Oba jony przekraczajg bariere tozyskowa, a takze zawarte sg w mleku karmigcych (lecz przy stabilnym zwykle poziomie osoczowym sg
to ilosci fizjologiczne i niezbedne dla prawidtowego rozwoju ptodu lub noworodka).

Przy stosowaniu produktu leczniczego Aspar Espefa Premium w czasie cigzy wskazana jest konsultacja z lekarzem prowadzgcym, ktéry
wskaze wtasciwg dawke leku.

4.7 Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Aspar Espefa Premium nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty pogrupowane wedtug uktadow i narzgddw, ktérych dotyczyty. Czestosé
wystepowania dziatar niepozadanych zostata okreslona w nastepujacy sposob: bardzo czesto (?1/10); czesto (?1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (?1/1 000 do <1/100); rzadko (?1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/70 000); nieznana (czestos$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
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rzadko: zwtaszcza u chorych z zaburzeniami czynnosci nerek moze wystapi¢ hiperkaliemia
Zaburzenia serca
rzadko: nieregularna i wolna praca serca
Zaburzenia zotadka i jelit
rzadko: podraznienie przewodu pokarmowego (bdle brzucha, nudnosci, biegunka, wymioty)

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania przy podaniu doustnym sa biegunki lub wymioty. Przy ciezkich zatruciach podaje sie dozylnie sole wapnia
lub dokonuje dializy.

5.WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwigzki mineralne; preparaty potasu/ zwigzki mineralne; preparaty magnezu
Kod ATC: A12BA/ A12CC

Magnez jest fizjologicznym antagonistg wapnia, jonem dziatajagcym wewnatrz komaérek gdzie aktywizuje dziatanie okoto 300 enzymaw,
miedzy innymi regulujgcych synteze i wykorzystanie zwigzkéw bogatoenergetycznych (zaleznych od ATP-azy) oraz glikolitycznych.
Whptywa na synteze kwaséw nukleinowych i przepuszczalnosé bton komadrkowych, obniza poziom cholesterolu, ma udziat w
mechanizmie skurczu miocytéw i naczyn krwionosnych.

Potas jest gtownym kationem ptynu wewnatrzkomarkowego (fizjologicznym antagonistg sodu) o podstawowym znaczeniu dla
zachowania réwnowagi kwasowo-zasadowej i elektrodynamicznych wtasciwosci komorek. Aktywuije liczne reakcje enzymatyczne i ma
podstawowe znaczenie dla wielu procesdw fizjologicznych, miedzy innymi wptywa na przewodnictwo nerwowe, kurczliwo$é miesnia
sercowego, miesni gtadkich i szkieletowych, wydzielanie zotgdkowe, prace nerek, synteze tkanek i metabolizm weglowodandw.
Magnez i potas $cisle wspotdziatajg ze sobg w wielu procesach fizjologicznych.

5.2 Wiasdciwodci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka magnezu i potasu jest elementem fizjologicznej homeostazy organizmu.

Wchtanianie magnezu po podaniu doustnym odbywa sie w jelicie cienkim (przede wszystkim w jelicie kretym) na drodze biernej lub
utatwionej dyfuzji, jest powolne i wynosi na ogoét okoto 30 % podanej dawki jondw. Wielkos$¢ ta jest zmienna w szerokich granicach i
zalezy od podazy magnezu oraz biezgcego zapotrzebowania organizmu.

W kompartmencie osoczowym okoto 30% magnezu zwigzanego jest z biatkami krwi, okoto 12 % z anionami, a 55 % wystepuje jako
wolny jon. Poziom osoczowy (1,4-2,2 mEg/l) pozostaje stabilny nawet w stanach znacznego niedoboru tkankowego, gdyz znajduje sie
w nim zaledwie okoto 0,3 % ogdinej puli magnezu ustrojowego, a ponad 90 % pierwotnie odfiltrowanego w nerkach magnezu
(podstawowa droga eliminacji) moze zosta¢ powtdrnie wchtoniete. Niewielkie ilogci wydalane sg z potem lub katem.

Potas dobrze i szybko wchtania sie z przewodu pokarmowego i jest aktywnie wychwytywany przez komérki z ptynu pozakomaérkowego.
Jego wewnatrzkomdrkowa pula stanowi okoto 98 % catkowitej zawartos$ci w organizmie, stad poziom osoczowy (3,5 do 5,5 mmola/litr)
pozostaje stabilny nawet w stanach zaawansowanego niedoboru i jest niepewnym wskaznikiem diagnostycznym. Potas wydalany jest
w 85—90 % przez nerki, w okoto 10 % z katem oraz w niewielkich ilosciach z potem lub mlekiem karmigcych. Wydalanie nie
wychwyconego przez komarki kationu jest szybkie. W stanach hipokaliemii eliminacja nerkowa zmniejsza sig, lecz mechanizmy
,0szczedzania" nie sg tak sprawne jak w wypadku magnezu.

Oba jony przekraczajg bariere tozyskowa, a takze zawarte sg w mleku karmigcych (lecz przy stabilnym zwykle poziomie osoczowym sg
to ilosci fizjologiczne i niezbedne dla prawidtowego rozwoju ptodu lub noworodka).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajgcych danych nieklinicznych.
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6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon

Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnodci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosai

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznodci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 250C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
50 szt. (2 blistry po 25 szt.)
75 szt. (3 blistry po 25 szt.)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan.

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Chemiczno-Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ESPEFA

ul. J. Lea 208

30-133 Krakow, Polska

tel. 12 639 27 27

8.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1289

9.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.1990 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.06.2015r.

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.07.2018.

516 633 159
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