AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11076/2018/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPAVIM 36,2 mg/11,8 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsuld contine aspartat de potasiu hemihidrat 167 mg (echivalent cu 36,2 mg K), aspartat de
magneziu tetrahidrat 175 mg (echivalent cu 11,8 mg Mg*").

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Capsule

Capsule tari gelatinoase nr.1.,cu corp alb opac si capac rosu opac (C163), continand o pulbere
omogena de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Stari de hipomagneziemie usoare (stari de oboseald fizica, iritabilitate neuromusculard crescuta,
spasme musculare).

Ca medicatie adjuvanta in boala coronariana si aritmii.

Pentru profilaxia dezechilibrelor electrolitice in cazul folosirii de diuretice tiazidice sau furosemid.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Acest medicament este destinat adultilor.

Adulti:

Doza recomandata este de 1-2 capsule de trei ori pe zi. Doza poate fi crescuta la 3 capsule de 3 ori pe
Z1.

Mod de administrare

Aciditatea gastrica poate afecta eficienta tratamentului, de aceea se recomanda administrarea
capsulelor dupa mese.



4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la aspartat de potasiu hemihidrat, aspartat de magneziu tetrahidrat sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Stari de hipermagneziemie si hiperkaliemie.

Insuficienta renala acuta si cronica.

Boala Addison.

Bloc AV de gradul 111

Soc cardiogen (HTA <90 Hgmm)

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii la care boala de baza si/sau tratamentul concomitent pot determina hiperkaliemie este
necesar controlul regulat al ionogramei sanguine.

In cazul deficitului de calciu, se recomanda ca prima masura, in majoritatea cazurilor, corectarea
deficitului de magneziu Inainte de a incepe administrarea de calciu.

In caz de infectii urinare cu cresterea elimindrii fosfatilor urinari, nu se recomanda administrarea de
magneziu, deoarece exista risc de precipitare a fosfatilor amoniu-magneziu. In astfel de cazuri, este
necesara rezolvarea infectiei urinare, inaintea initierii oricarei terapii cu magneziu.

La pacientii cu insuficienta renald se recomanda supravegherea kaliemiei §i magneziemiei

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Magneziul, ferul, fluorurile si tetraciclinele isi influenteaza reciproc absorbtia. De aceea, se recomanda
administrarea acestora la intervale de 2-3 ore.

Utilizarea concomitenta a diureticelor care economisesc potasiu gi/sau a inhibitorilor ECA este urmata
de hiperkaliemie si hipermagneziemie.

La pacientii care primesc medicatie anticolinergica exista riscul de scadere a motilitatii
gastrointestinale.

Medicamentele care contin fosfati sau saruri de calciu inhiba absorbtia intestinald a magneziului.
Asocierea cu chinidina si alte antiaritmice de tip chinidinic impune prudenta, deoarece poate
determina cresterea concentratiei plasmatice a chinidinei si a riscului de efecte toxice, prin scaderea
excretiei renale a acesteia, datorita alcalinizarii urinei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studii la animale nu au evidentiat efecte teratogene.

Deoarece nu exista studii controlate la femeile gravide, se recomanda evitarea administrarii

medicamentului in timpul sarciniii.

Din cauza efectului magneziului de a relaxa musculatura uterind, Aspavim este contraindicat in timpul
nasterii.

Alaptarea

Deoarece magneziul se excretd in lapte, se recomanda evitarea administrarii in perioada alaptarii.



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Aspavim nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Tulburari gastro-intestinale
Rareori tulburari digestive: greata, diaree, dureri abdominale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Ingestia de doze foarte mari poate provoca fenomene de hipermagneziemie si hiperkaliemie.
Insuficienta renala este un factor favorizant.

Hipermagneziemia este favorizata de insuficienta renala, stari de deshidratare marcata, hipotiroidism,
boala Cushing. Simptomele constau 1n greata, varsaturi, hipotensiune arteniala (apar la valori ale
magneziului seric de 3-5 mEq/1), somnolenta, hiporeflexie, slabiciune musculara (la 7 mEq/1), coma
cu deprimare respiratorie si oprirea inimii (la 12-15 mEq/1). Electrocardiografic se observa o crestere
usoard a undelor T §i diminuarea amplitudinii undelor R.

Tratamentul consta in micsorarea aportului de magneziu, ingestia de lichide (pentru

combaterea deshidratarii), calciu intravenos. Dializa poate fi utila.

Hiperpotasiemia este favonizata de insuficienta renald si de insuficienta corticosuprarenaliana.
Manifestérile clinice, evidente cand potasemia depaseste 8 mEq/l, constau in tulburari
neuromusculare, tulburari cardiace - bradicardie, hipotensiune arteriala, aritmii (mergand pana la
fibrilatie ventriculard), modificari caracteristice ale electrocardiogramei (unde T ample si ascutite, ST
izoelectric). Hiperpotasemia provoaca acidoza extracelulara datorita efluxului de H+ din celule si
micsorarii secretiei tubular renale a acestor ioni (predomina secretia tubulara de K+).

Tratamentul consta In micgorarea aportului de potasiu, uneori este necesara administrarea de ragini
schimbitoare de cationi (polistirensulfonat), care are o afinitate mare pentru ionul de potasiu. In caz de
crize de hiperpotasiemie se folosesc saruri de calciu si sodiu, care au actiune antagonistd potasiului si
glucoza, care determina sciderea kaliemiei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica. Suplimente minerale, potasium (kalium), medicamente cu potasiu ; codul
ATC: A12BA30

Magneziul are functii biochimice importante, in calitate de cofactor al diferitelor enzime fosfatazice.
De asemenea, intervine in procesul de legare a macromoleculelor de unele organite celulare.
Magneziul diminueaza excitabilitatea neuronald s§i transmiterea impulsurilor neuromusculare.
Actiunile farmacologice constau in deprimarea functiei musculaturii striate, deprimarea inimii si
vasodilatatie, relaxarea musculaturii uterine.



Ionii de potasiu au o importantd esentiald pentru echilibrul electric de membrana si functionalitatea
celulelor nervoase si musculare, ca si pentru echilibrul acidobazic.

Aspavim asigurd un aport suplimentar de magneziu, potasiu si acid aspartic intr-o forma eficace si
bine suportata. Amelioreaza metabolismul miocardic si scade excitabilitatea crescutd a inimii.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Nu sunt disponibile date privind farmacocinetica produsului.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:

Amidon de porumb,

Stearat de magneziu,

Dioxid de siliciu coloidal

Capacul capsulei:

Dioxid de titan (E171),

Eritrozind FD&C Red 3 (E127),

Oxid rosu de fer E172),

Gelatina.

Corpul capsulei:

Dioxid de titan (E171),

Gelatina.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalaj original.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 5 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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