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Pisomna informaécia pre pouZzivatel’a

Magnerot
500 mg tablety
dihydrat orotatu hore¢natého

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie-

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’al$ie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Aksado 6 tyzdiov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Magnerot a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Magnerot
3. Ako uzivat’ Magnerot

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Magnerot

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

=

Co je Magnerot a na €o sa pouZiva

Magnerot je liek s obsahom mineralneho prvku horéika. Hor¢ik je délezitou sucastou telovych
buniek, kde sa podiel’'a na regulacii priepustnosti buniek a prenose signalov medzi nervovou ststavou
a svalstvom. Nedostatok hor¢ika sposobuje najma poruchy nervovej ststavy, svalovej sistavy,
poruchy srdca a ciev.

Magnerot sa pouZziva:

- pri poruchach svalovej a srdcovej ¢innosti spdsobenych nedostatkom horcika, ako s svalové kice,
tetania (svalové zasklby) alebo angina pektoris (bolest’ ha hrudi vyvolana prechodnym
nedostato¢nym prekrvenim srdca);

- pri nedostatku hor¢ika nasledkom jednostrannej vyzivy alebo uzivania roznych liekov
(antikoncepcia, lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu alebo prehanadla);

- pri alkoholizme alebo pri nedostato¢nej kompenzacii zvySenej potreby hor¢ika (obdobie dojcenia
alebo pocas stresu);

- pocas tehotenstva (pri riziku pred¢asného pérodu, preeklampsii);

- pri niektorych poruchach srdcového rytmu, spdsobenych najmé predavkovanim digitalisovymi
glykozidmi (lieky na lie€bu srdcovych ochoreni) a pri ateroskleréze (ochorenie ciev).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Magnerot

Neuzivajte Magnerot
o ak ste alergicky na orotat hore¢naty, dihydrat alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloZziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6);
e ak mate poruchu funkcie obli¢iek a mate sklon k tvorbe vapenatych-horéikovych-amonno
fosfatovych kamenov;
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e ak mate zvySenu hladinu hor¢ika v krvi, pripadne ak mate priznaky predavkovania hor¢ikom
(svalova slabost);

o ak mate myasténiu gravis (autoimunitné ochorenie prejavujlice sa vyraznou svalovou
slabost’'ou);

e subezne s barbituratmi (lieky tlmiace centralny nervovy systém) alebo s hypnotikami (lieky na
spanie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Magnerot, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade, ak mate sucasne s nedostatkom horcika aj nedostatok vapnika, je potrebné najskor upravit’
nedostatok horcika a az potom mozete uzivat’ doplnkovy vapnik. O vhodnom postupe sa porad’te so
svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Magnerotu u deti a dospievajucich nebolo stanovené. Nie st dostupné Ziadne udaje.

Iné lieky a Magnerot
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Magnerot moze ovplyvnit uc¢inok niektorych subezne uzivanych liekov. Kontaktujte svojho lekara

najma ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

- lieky s obsahom vapnika. Hor¢ik ma opaény ucinok na srdcovy sval a svalstvo ako vapnik (horéik
zoslabuje silu srdcového st’ahu aj svalové napétie), preto je pri uzivani tychto liekov potrebna
opatrnost’.

- lieky, ktoré uvolfiuji napatie kostrového svalstva (latky typu kurare). Hor¢ik zvySuje ucinok
tychto lickov.

- antibiotika (napr. streptomycin, kanamycin, vankomycin a bacitracin). Hor¢ik zvySuje uc¢inok
tychto liekov. Naopak hor¢ik znizuje ucinok tetracyklinu (antibiotikum).

- lieky na spanie (hypnotika) a lieky timiace centralny nervovy systém. Hor¢ik zvySuje centralne
tlmivé ucinky tychto liekov.

- pripravky s obsahom Zeleza, pretoze hor¢ik moze narusit’ vstrebavanie zeleza. V pripade tychto
liekov dodrziavajte odstup 2 — 3 hodiny medzi uzitim Magnerotu a pripravku s obsahom Zeleza.
Rovnaké zasady platia aj pri uzivani liekov s obsahom fluoridu sodného.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Magnerot sa mo6ze uzivat’ po¢as tehotenstva a dojéenia. DIhodobé uzivanie najma v poslednom
trimestri tehotenstva moze vyvolat’ svalovu slabost’ u novorodenca. O uzivani Magnerotu v tomto
obdobi sa preto porad’te so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Magnerot nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Magnerot obsahuje monohydrat laktézy a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Magnerot

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie je individualne a zavisi od zavaznosti nedostatku hor¢ika, prip. jeho potreby.
Ak lekar neodporuéi inak, tivodna davka je 2 tablety 3-krat denne pocas prvého tyzdna lie¢by, potom
sa davka upravi na 1 — 2 tablety 1 az 2-krat denne.

Tablety zapite malym mnozstvom tekutiny.
Dlzka lieCby je minimalne 6 tyzdnov. Ak po 6 tyzdnoch uzivania Magnerotu nespozorujete zlepSenie
priznakov, porad'te sa so svojim lekarom.

Ak uZijete viac Magnerotu, ako mate

Ak nemate narusenu funkciu alebo ochorenie obli¢iek, neoCakava sa vyskyt priznakov

z predavkovania tymto liekom. Pri uziti vy$sich davok lieku, ako je odporuc¢ané, sa mozu vyskytnut
poruchy centralneho nervového systému (nevol'nost’, vracanie, letargia, uzaver mo¢ového mechtra,
zapcha, atlm dychania), poruchy ¢innosti srdca a poruchy svalov (priznaky podobné ochrnutiu
svalov). Thned’ vyhl'adajte svojho lekara alebo navstivte pohotovost, ak sa u vas vyskytnt tieto
priznaky.

Ak zabudnete uzit’ Magnerot

Ak zabudnete uzit’ davku lieku vo zvy¢ajnom ¢ase, uzite ju ihned’ ako si na to spomeniete. Ak uz je
Cas na uzitie nasledujucej davky, zabudnutia davku vynechajte a pokracujte vo zvy¢ajnom davkovani.
Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Magnerot
Aby bola lie¢ba uspesna, uzivajte Magnerot pravidelne. Predtym, ako prerusite alebo predCasne
ukoncite lie¢bu, porad’te sa 0 tom so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vysoké davky hor¢ika mozu vyvolat’ zméaknutie stolice alebo hnacku, tieto priznaky sa daju odstranit’
znizenim dennej davky.

Vysoké davky hor¢ika mozu spomalit’ srdcovy rytmus alebo spdsobit’ nepravidelnti srdcovia ¢innost’
prip. zlyhanie krvného obehu v okrajovych (periférnych) cievach.

Predavkovanie hor¢ikom mdze vyvolat’ stratu vedomia alebo svalovu slabost’.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajich uc¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Magnerot

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v neporusenom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Magnerot obsahuje

- Liec¢ivo je dihydrat orotatu hore¢natého. Kazda tableta obsahuje 500 mg dihydratu orotatu
hore¢natého (zodpoveda 2,7 mval; 1,35 mmol alebo 32,8 mg horcika).

- Dalsie zlozky st: povidon, mastenec, stearat hore¢naty, cyklamat sodny, kukuri¢ny skrob, sodna
sol’ kroskarmelo6zy, koloidny oxid kremicity, mikrokrystalicka celuloza, monohydrat laktozy.

AKko vyzera Magnerot a obsah balenia
Magnerot su biele ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Dodava sa v PVC/PVDC/ALU
alebo PVC/ALU blistroch v papierovej Skatulke.

Velkosti balenia: 20, 50, 100, 200 alebo 1000 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Flugfeld-Allee 24, 71034, Boblingen, Nemecko

Vyrobcovia
Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Flugfeld-Allee 24, 71034 B6blingen, Nemecko

Mauermann Arzneimittel KG,
Heinrich-Knote-Strasse 2, 82343 Pocking, Nemecko

S.C. Magistra C&C S.R.L.
B-dul Aurel Vlaicu nr. 82A, cod 900055, Constanta Jud. Constanta, Rumunsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.

Dalsie informacie pre pacienta:

Magnerot obsahuje okrem hor¢ika aj kyselinu orotovi.

Kyselina orotova sa v prirodnej forme vyskytuje v mlieku. Najmé kolostrum — mlezivo (prvotné
mlieko po pdrode) oviec a kdz obsahuje vysoké mnozstvo kyseliny orotovej. Okrem podpory rastu
buniek tiez kyselina orotova prebera dolezité funkcie v procese latkovej premeny. Dlhy ¢as sa
kyselina orotova povazovala za latku, ktort si 'udské telo nevie sam vytvorit’ a 0znacovala sa ako
vitamin Bas.

Hor¢ik zohrava v l'udskom tele centralnu Glohu. Je nevyhnutny pre zivot potrebné procesy, ako su
odburavanie alebo latkova premena bielkovin, cukrov, tukov a nukleovych kyselin ako aj pre vsetky
energetické procesy.

Vyznamnt Glohu zohrava hor¢ik na srdci a cievach najma pri stresovych situaciach. Pri stresovych
situaciach, pri ktorych je srdce pod zvySenou zat'azou, predchadza hor¢ik vzniku portch srdca, ktoré
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nie su organicky spdsobené. Z toho ddvodu je pri nedostatku hor¢ika jeho ochranna funkcia na srdce
a cievy zniZena.

Ako dochadza k vzniku nedostatku hor¢ika?

Nedostatok hor¢ika méze byt vyvolany nedostatoénym prijmom, nespravnou vyzivou (prili§ vel'ké
mnozstvo tuku a bielkovin v jedle, strava nedostatocne bohata na horé¢ik) a nevyvazenymi diétnymi
karami.

Castou pri¢inou vzniku nedostatku horéika st tieZ jeho zvy$ené straty, napr. pri konzumécii alkoholu,
pri uzivani prehanadiel (laxativa), pri ochoreniach ¢riev alebo pri uzivani niektorych liekov ako st
lieky na liec¢bu poruch srdcového rytmu.

Zvysena potreba horcika vznika pocas tehotenstva a dojc¢enia.

Ako rozpoznam nedostatok horc¢ika?

Nedostatok horcika sa moze prejavit’ napriklad svalovymi ki¢mi, najmi no¢nymi ki¢mi v oblasti lytka,
ako aj ki¢mi svalov v oblasti $ije, pliec a chrbta. Na srdci sa nedostatok hor¢ika moze prejavit’ ako
busenie srdca, zrychlena ¢innost’ srdca prip. ako bolest’. Aj bolest’ hlavy a migréna alebo funkcéné kice
zalidka a ¢reva mozu byt vyvolané nedostatkom horcika.

Upozornenie
Chut a tvrdost’ tabliet sa moze lisit. Zmeny v chuti a v tvrdosti tabliet nemajt ziadny vplyv na
ucinnost’ alebo kvalitu lieku.



