1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PANANGIN 140 mg/158 mg ohukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga tablett sisaldab:

Magneesiumaspartaati (magneesiumaspartaadi 4H,0 kujul) 140 mg, mis vastab 11,8 mg Mg*"
Kaaliumaspartaati (kaaliumaspartaadi 1/2H,O kujul) 158 mg, mis vastab 36,2 mg K.

INN. Magnesii aspartas, kalii aspartas

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett.

Peaaegu valged, kergelt ldikivad peaaegu 1ohnatud dhukese poliimeerikattega tabletid veidi ebatasase
pinnaga, diameetriga 10 mm.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Kaaliumi- ja magneesiumivaeguse profiilaktika ja ravi.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tavaline annus on 2 tabletti kolm korda péevas, raskematel juhtudel 3 tabletti kolm korda paevas iihe
nidala jooksul. Seejéarel voib annust vihendada iihele tabletile kaks voi kolm korda péevas.
Kergematel juhtudel vdetakse 1 tablett kolm korda pdevas. Maohape voib mdjutada ravimi
efektiivsust, mistottu on soovitatav PANANGIN tablette votta parast sooki. Ravikuuri pikkus soltub
kliinilisest seisundist ja ndidustustest.

Manustamisviis
PANANGIN tabletid on suukaudseks manustamiseks, neid tuleb votta parast sooki.

4.3 Vastunaidustused

- Ulitundlikkus toimeainete vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes
- Age vdi krooniline neerupuudulikkus

- Addisoni tobi

- Hiiperkaleemia

- Koos kaaliumi sddstvate diureetikumidega

- IIT astme atrioventrikulaarne blokaad

- Kardiogeenne Sokk (vererdhk alla 90 mmHg)

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Tahelepanelik tuleb olla hiiperkaleemiaga kulgevate haiguste korral, mil on vajalik regulaarselt
kontrollida kaaliumi sisaldust plasmas.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



Inhibeerib suukaudsete tetratsiikliinide, rauasoolade ja naatriumfluoriidi imendumist. Nimetatud
ravimite ja PANANGIN i votmise vahel peab olema vihemalt 3-tunnine intervall.
Koosmanustamisel kaaliumi sddstvate diureetikumide ja/vdi AKE-inhibiitoritega voib kujuneda
hiiperkaleemia.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kaalium- ja magneesiumaspartaadi kasutamise kohta rasedatel ja rinnaga toitmise ajal ei ole piisavalt
andmeid.

Loomkatsed ei ndita otsest voi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele vOi postnataalsele arengule (vt 101k 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

PANANGIN toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid 14bi viidud.
Tuginedes aastatepikkusele kogemusele ei ole vaja tdiendavaid ohutusmeetmeid rakendada.

4.8 Korvaltoimed
Suured annused vdivad pohjustada véljaheite kordade sagenemist.
4.9  Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud. Uleannustamise korral vdivad ilmneda hiipermagneseemia ja
hiiperkaleemia tunnused.

Huperkaleemia tunnused: tildine vasimus, paresteesiad, bradiikardia, paraliiiis. Eriti kdrge kaaliumi
plasmakontsentratsiooni korral vdib tekkida surmaga 16ppev kardiaalne depressioon, ariitmiad v&i
stidameseiskus.

Hipermagneseemia tunnused: varasteks magneesiumimiirgistuse tunnusteks on iiveldus,
oksendamine. Letargia, hiipotensioon, bradiikardia, vésimus. Eriti kdrge magneesiumi
plasmakontsentratsiooni korral v4ib areneda hiiporefleksia, lihasparaliiiis, hingamise ja
siidametegevuse peatumine.

Uleannustamise korral 1dpetada PANANGIN i manustamine ja alustada siimptomaatilise raviga.
Veeni manustada kaltsiumkloriidi 100 mg/min, vajadusel teha dialiiiis.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riithm: Mineraalsed lisandid ATC-kood: A12CX80

Mg++ ja K+ on tdhtsad rakusisesed katioonid, mis osalevad paljude ensiiiimide funktsioonis,
molekulide sidumises subtsellulaarseteks elementideks, samuti lihaskontraktsiooni molekulaarses
mehhanismis. Miiokardi kontraktiilsus on mdjutatav K+, Cat++ ja Na+ ekstra- ja intratsellulaarsest
kontsentratsioonist. Ravi ajal siidamegliikosiidide voi diureetikumidega kompenseerib PANANGIN
stidame ja vereringe seisundit, parandab elektroliilitide vahetust miiokardis, samuti viheneb tundlikkus
siidamegliikosiidide suhtes. Preparaat omab antiariitmilist toimet, kompenseerib Mg++ ja K+ sisalduse
viahenemist skeletilihastes, siidamelihases, vereplasmas ja eriitrotsiiiitides.

Kombineeritud ravi magneesiumi ja kaaliumi sooladega on sobiv jargmistel juhtudel:



- kui esineb nii kaaliumi kui magneesiumi puudus organismis, on kaaliumi omastamiseks vajalik
manustada ka magneesiumi. Sama terapeutilist toimet ei ole voimalik saavutada vaid kaaliumi-
ioone manustades.

- Kaalium ja magneesium vihendavad siidamegliikosiidide toksilist toimet ilma positiivset
inotroopset toimet mdjutamata.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Magneesiumitasakaal ja selle kontroll

Keskmiselt 70 kg kaaluva inimese kehas on magneesiumi (Mg~ ) umbes 24 grammi (1000 mmol),
millest {ile poole on luudes, ligikaudu 35% skeletilihastes ja alla 1% veres. Rakuvilises vedelikus on
61% magneesiumist vaba Mg, 6% on seotud iihenditeks ja 33% on seondunud plasmavalkudega.
Tervetel tdiskasvanutel varieerub magneesiumi kontsentratsioon 0,70 ja 1,10 mmol/l vahel.
Soovituslik magneesiumi tarbimine toiduga on meestel 350 mg ja naistel 280 mg 66pédevas.
Magneesiumivajadus suureneb naistel raseduse ja rinnaga toitmise ajal (355 mg/66paevas).
Peamiseks magneesiumitasakaalu hoidjaks on neerud. 3...5% glomerulust ldbivaist magneesiumi-
ioonidest eritub uriiniga, suurem osa Mg"" reabsorbeerub (65% Henle lingu tdusvas osas ning 25%
proksimaaltuubulites). Vastavalt sellele suureneb lingudiureetikumide kasutamisel ioniseeritud Mg
véljutamine. Kui magneesiumi imendumine peensooles viheneb, pohjustab hiipomagneseemia
ekskretsiooni vihenemise (<0,5 mmol/66paevas). Hiipermagneseemia korral suureneb véljutatav osa
kuni 2,5 g/ 66péevas.

Kaaliumitasakaal ja selle kontroll

Keskmiselt 70 kg kaaluva inimese kehas on kaaliumi (K™) umbes 140 grammi (3570 mmol). Naistel
on kaaliumi organismis monevorra vihem ning selle hulk organismis viheneb veidi koos vanusega.
Umbes 10% kogu keha kaaliumist on seotud ning 90% on muutuv. Vereseerumis on kaaliumitase
tavaliselt 3,6...5,4 mmol/l. Vereseerumis moddetav véirtus ei peegelda otseselt kogu kaaliumi hulka
kehas, kuna 98...99% K" ioonidest on rakkudes.

Optimaalne kaaliumivajadus on 3...4 g (75...100 mmol) paevas. Peamine kaaliumi véljutustee on 1abi
neerude (90% O60pdevasest eritatud kaaliumist), iilejadnud 10% véljutatakse seedekulgla kaudu.
Seetottu vastutavad just neerud pikaajalise kaaliumi homoestaasi ja seerumi kaaliumikontsentratsiooni
eest. Liihiajaliselt voidakse kaaliumi taset seerumis reguleerida ka ioonide liikumisega rakkudest vélja
ja rakkudesse tagasi.

Alkaalsete iihendite manustamine pohjustab kaaliumi liikumist rakkudesse. Nii insuliin kui 3-
adrenergilised katehhoolamiinid suurendavad kaaliumi tagasihaaret rakkudesse 14bi rakumembraani
Na+/K+ - ATPaasi stimulatsiooni. Peamiseks kaaliumi reguleerijaks kehas on aldosteroon, kuna
mdjutab kaaliumi véljutamist neerude kaudu. Hiiperkaleemia stimuleerib aldosterooni vabanemist
(slinergias angiotensiin II-ga) ja hiipokaleemia inhibeerib aldosterooni vabanemist.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
Akuutses katses olid magneesium-kaalium-D,L-aspartaadi LDs, véértused 8591 mg/kg rottidel ja 8812
mg/kg hiirtel veeni manustamisel). Tuginedes neile andmetele on iihekordse akuutse magneesium-
kaalium-D,L-aspartaadi annuse toksilisus madal.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:

Kolloidne veevaba rinidioksiid, poliividoon, magneesiumstearaat, talk, maisitarklis, kartulitarklis.

Tableti kate:
Makrogool 6000, titaandioksiid, Eudragit E 100%, talk.



6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kadlblikkusaeg

5 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

45 ml valge poliipropiileenist tabletikonteiner FG-31 sulguri ja 166tsatiilipi ruumifiksaatoriga.
50 dhukese poliimeerikattega tabletti pakituna tabletikonteinerisse, iiks tabletikonteiner pappkarbis.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kéasitlemiseks

Erinduded puuduvad.
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