SASKANOTS ZVA 02-03-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Panangin 316 mg/280 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur 316 mg kalija aspartata (kalii aspartas) (hemihidrata veida, no kura 72,4
mg ir kalija joni) un 280 mg magnija aspartata (magnesii aspartas) (tetrahidrata veida, no kura 23,6
mg ir magnija joni).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.

Gandriz baltas, nedaudz spidigas, gandriz bez smarzas, abpusé€ji izliektas, ovalas apvalkotas tabletes ar
mazliet nelidzenu virsmu un iespiedumu A83 viena pus€. Garakais diametrs ir 17 mm, 1sakais
diametrs ir 9 mm.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Magnija un kalija defictta profilaksei nepietickamas jonu uznemsanas vai ievérojama elektrolitu
zuduma (ilgstosa diurétisku vai caurejas Iidzeklu lietosana, caureja vai citi iemesli) gadijuma.

4.2, Devas un lietoSanas veids

Devas
Pieaugusie
Parasta deva ir 1 apvalkota tablete tris reizes diena. Maksimala dienas deva ir 3 tabletes.

Pediatriska populacija
Panangin apvalkoto tablesu droSums un efektivitate, lietojot beérniem un pusaudziem nav pieradita.

LietoSanas veids
Panangin apvalkotas tabletes ir paredz&tas iekskigai lietoSanai. Kunga skabe var samazinat $o zalu
efektivitati, un, tade| apvalkoto tableti ir ieteicams lietot p&c &Sanas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Akiita un hroniska nieru mazspgja.

Adisona slimiba.

Hiperkalieémija.

Kaliju aizturosa diurétiska Iidzekla lietoSana.

3. pakapes atrioventrikulara blokade.

Kardiogens Soks (asinsspiediens zem 90 mmHg).

4.4.  TpaSi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
1
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Uzmaniba japievers pacientiem, kuriem ir slimibas ar hiperkali€miju, un tiem regulari jakontrole
elektrolitu Itmenis.

45. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tas kave iekskigi lietojamo tetracikliu, dzelzs salu un natrija fluorida absorbciju. Starp ieprieks
minéto zalu un Panangin lietoSanu ir jabiit tr1s stundu starplaikam.

Ja vienlaicigi tiek lietoti ar1 kaliju aizturosi diurétiski lidzekli un/vai AKE inhibitori, var attistities
hiperkaliemija.

4.6.  Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti
Griitnieciba

Panangin drikst lietot griitniecibas laika. Nav pieejami dati par jebkadu kaitigu K * un Mg?* aspartata
ietekmi gritniecibas laika. Nedrikst parsniegt ieteicamo dienas devu.

BaroSana ar kriiti
Panangin drikst lietot baroSanas ar kriiti laika. Nav pieejami dati par jebkadu kaitigu K * un Mg?*
aspartata ietekmi barosanas ar kruti laika. Nedrikst parsniegt ieteicamo dienas devu.

Fertilitate
Pamatojoties uz ilgstosu pieredzi, ietekme uz virieSu vai sievieSu fertilitati nav sagaidama.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav pieejami dati par jebkadu Panangin ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Pamatojoties uz vairaku gadu pieredzi, pacientiem vadot transportlidzeklus vai
apkalpojot mehanismus, nav nepiecieSama ipasa piesardziba.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kunga un zarnu trakta traucejumi
Lielakas devas var izraisit biezaku defekaciju.

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agenttirai, Jersikas ielal5, Riga, LV
1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, Pardozésana

Pardozesanas gadijumi nav vél zinami. Ja pardozé$ana ir notikusi, var novérot hiperkalieémijas un
hipermagniémijas simptomus.

Hiperkaliemijas simptomi: vispargjs vajums, parestézija, bradikardija, paralize. Ipasi augstas kalija
koncentracijas plazma var izraisit navi sirdsdarbibas nomakuma, aritmiju vai sirds apstasanas del.

Hipermagniémijas simptomi. agrini magnija toksicitates simptomi: slikta dii§a, vems$ana, letargija,
hipotensija, bradikardija, vajums. Ipasi augstas magnija koncentracijas plazma gadijumos var rasties
hiporefleksija, muskulu paralize, elpoSanas apstasanas un sirds apstasanas.

Pardozesanas gadijuma ieteicams partraukt Panangin lietoSanu un uzsakt simptomatisku arstéSanu
(kalcija hlorids intravenozi 100 mg/min, ja nepiecieSams - dialize).


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: mineralvielu piedevas, kalijs (dazadu salu kombinacijas). ATK kods:
Al12BA30

Magnijs un kalijs ir svarigi intracelularie katjoni. Tiem ir nozimiga loma daudzu enzimu darbiba,
saistot makromolekulas pie subcelulariem elementiem, kas ir muskulu kontrakcijas molekularais
mehanisms. Miokarda kontraktilitati ietekmé K* , Ca*™, Na*, Mg** ekstracelularas un intracelularas
koncentracijas attieciba. Sirds glikozidu terapijas laika Panangin kompensg terapijas izraisito Mg*™" un
K* daudzuma samazina$anos skeleta muskulattira, miokarda, asins plazma, eritrocttos.

Panangin satur kaliju un magniju, kas saistas ar aspartatu. Ka endogéna viela asparaginskabe ir
piemerots jonu parnesgjs: tai piemit augsta afinitate pret Stinam, tas sali nedaudz disoci€, un tadgjadi
joni iekliist $iina kompleksu savienojumu veida.

Zinams, ka kalija-magnija aspartats stimulé miokarda vielmainu, uzlabo skabekla izmanto$anu $tna,
veicina fosfatu sint€zi $tna.

Magnija un kalija trikums uztura ir kardiopatogénisks. Sada digta rada hipertensiju, sklerotiskas
koronaro asinsvadu parmainas un infarktam lidzigus bojajumus miokarda. Deficits izraisa multifokalu
nekrozi, kateholaminu izraisitu kardiomiopatiju, aterogenézi, aritmiju un pastiprinatu trombocttu
agregaciju.

Kombingta magnija un kalija salu terapija ir piem&rota sadu iemeslu del:
— Jair vienlaicigs kalija un magnija deficits, kalija aizvietoSanu var veikt tikai kopa ar
vienlaikus magnija uznemsanu. K* terapija viena pati nespéj sasniegt terapeitisko mérki.
— Kalijs/magnijs mazina sirds glikozidu toksicitati, neietekmgjot to pozitivo inotropo ietekmi.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Magnija lidzsvars

70 kg smaga individa organisma vidgji ir 24 grami (1000 mmol) magnija (Mg?*), no kuriem vairak
neka puse atrodas kaulos, 35% skeleta muskulatiira un mazak neka 1% asinis. Ekstracelularaja
$kiduma esosSais brivais Mg?* sastada 61% no kopgja magnija daudzuma, 6% ir saistiti ar dazadiem
savienojumiem un 33% ir saistiti ar plazmas olbaltumvielam. Veseliem picaugusajiem magnija
koncentracija plazma ir robezas no 0,7 mmol/l Iidz 1,1 mmol/I.

Magnija ieteicama dienas deva ir 350 mg diena virieSiem un 280 mg diena sievietém. Gritniecibas
laika un barosanas laika ar kriiti nepiecieSamiba p&c magnija palielinas (355 mg/diena).

Nieres ir primarais magnija Iidzsvara regulators. 3-5% no joniz&ta magnija glomerulu filtracijas cela
tiek izvaditi ar urinu, kamér galvena joniz&ta Mg?* dala tiek reabsorbéta (65% Henles cilpas
ascendgjosa dala un 25% proksimalajos kanalinos). Tadgjadi, ja tiek lietoti cilpas diurétiskie lidzekli,
palielinas jonizéta Mg?* izvadiSana.

Kalija lidzsvars

70 kg smaga individa organisma vidgji ir 140 grami (3570 mmol) kalija (K*). Tas ir mazaks sievietém,
un samazinas l1dz ar vecumu. Apmé&ram 10% no kopgja kalija organisma ir saistita veida un 90% ir
briva veida. Normala K* koncentracija plazma ir 3,5-5,0 mmol/l. Tomér koncentracijas I[imenis seruma
tiesi neatspogulo kopgjo kalija Iimeni organisma, jo 98-99% K* jonu atrodas $tinas.

Optimala nepiecieSamiba péc kalija ir 3-4 g (75-100 mmol) diena. Kalijs tiek izvadits, galvenokart,
caur nierém (90% no kopgja izvadita kalija diena); atlikuSie 10% tiek izvaditi caur kunga-zarnu traktu.
Sarmainu vielu lietoSana izraisa kalija pareju §tunas. Gan insulins, gan B-adrenergiskie kateholamini,
palielina kalija atpakaliepltisanu $iinas, stimul&jot $inu membranu Na*/K*-ATF-azi. Aldosterons ir
galvenais kalija regul€tajs organisma, jo tas ietekme kalija izdaliSanu caur nierém. Hiperkali€mija
stimul€ aldosterona atbrivoSanos (sinergiski ar angiotensinu II) un hipoglikémija kavé aldosterona
atbrivosanos.
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5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Preklmiskie dati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Ir loti maz datu par atkartotu devu lietoSanu; iekskigo devu petijumos ar pelem un zurkam kalija-
magnija aspartats uzradija zemu akitu toksicitati. Kalija-magnija-L-aspartata akita toksicitate - LDso
ir > 10000 mg/kg pec iekskigas lietoSanas. Kalija-magnija-D, L-aspartata akiita toksicitate
intravenozas injekcijas veida pelém un zurkam ir nedaudz mazaka neka kalija hloridam; lietojot
iekskigi vai intraperitoneali, nav biitiskas toksicitates atskiribas.

Pamatojoties uz vairaku gadu desmitu pieredzi, §is zales ir drosi lietojamas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Kukurtizas ciete

Talks

Magnija stearats

Kartupelu ciete

Povidons K-30

Koloidals bezudens silicija dioksids.

Tabletes apvalks:

Talks

Butiletais metakrilata kopolimérs (Eudragit E)
Titana diokstds (E171)

Makrogols 6000.

6.2.  Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3.  UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4.  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

30 vai 60 apvalkotas tabletes caurspidigos PVH/PVDH/aluminija blisteros un salocita kartona kasttte.
Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
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Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21.

H-1103 Budapest,

Ungarija

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

18-0138

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 13/09/2018

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2023



