CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DOLOMIT VIS, 32 mg Mg?* + 54 mg Ca?*, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 32 jonow magnezu w postaci magnezu weglanu (Magnesii carbonas) i 54 mg
jondw wapnia w postaci wapnia weglanu (Calcii carbonas)
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: sacharoza i laktoza jednowodna.

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

Tabletki
Tabletki obustronnie lekko wypukte, okragle, biate z odcieniem szarym, o gtadkiej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Dolomit jest naturalnym mineratem zawierajagcym gléwnie weglan wapnia

i weglan magnezu oraz niewielkie iloSci jonow: zelaza, glinu, krzemu, manganu, cynku i miedzi.
Stosowany leczniczo w celu wyrownania gospodarki wapniowo-magnezowej organizmu w stanach
hipokalcemii i hipomagnezemii oraz profilaktycznie dla zapobiegania niedoborom wapnia i magnezu.
Dzienne zapotrzebowanie na wapn wynosi 700-800 mg a na magnez 270-350 mg.

Profilaktycznie produkty lecznicze magnezowo-wapniowe stosuje si¢ w stanach zmeczenia fizycznego
i psychicznego, wzmozonej drazliwos$ci, sytuacjach stresowych, zaburzeniach snu, boélach migsni, przy
dhuzszym wysitku fizycznym, okresach szybkiego wzrostu u dzieci i mtodziezy, w okresie cigzy i
laktacji. Ponadto w okresie rekonwalescencji, w celu zwigkszenia odpornosci organizmu po
przebytych chorobach i ztamaniach kos$ci. U kobiet w okresie menopauzy, w zapobieganiu
demineralizacji kosci oraz wspomagajaco w kompleksowym leczeniu osteoporozy.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

- profilaktycznie 1 do 2 tabletek na dobe;

- leczniczo w stanach niedoboru wapnia i magnezu 2 do 6 tabletek na dobe, zaleznie od wielko$ci
niedoboru. Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijajac woda.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Hiperkalcemia, hipermagnezemia, blok przedsionkowo-komorowy, miastenia, bezmocz, choroby
nerek z zaburzeniami filtracji, znaczne obnizenie ci$nienia skurczowego i rozkurczowego krwi, obrzek
sluzowaty.

Przeciwwskazaniem do podawania produktu leczniczego sa rozwijajace si¢ nowotwory ztosliwe,
poniewaz magnez mogtby pobudzi¢ ich wzrost.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nie stosowa¢ w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi oraz

z glikozydami naparstnicy (patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji). Podczas leczenia nalezy kontrolowac st¢zenie wapnia we krwi. U pacjentow z tagodng
hiperkalciurig, niewydolnoscia nerek lub kamicg nerkowa nalezy kontrolowa¢ wydalanie wapnia z
moczem. Pacjenci z kamicg nerkowa powinni podczas leczenia pi¢ duzo pltynow.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy —
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zmniejszone wchtanianie zarowno wapnia i magnezu jak i ponizszych lekéw, produktu
leczniczego DOLOMIT VIS nie nalezy podawaé jednocze$nie z fosforanami, zwigzkami zelaza,
fluorochinolonami, tetracyklinami oraz doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi pochodnymi
warfaryny (wskazana jest 3-godzinna przerwa migdzy podaniem obu lekow).

Leki moczopedne (furosemid, kwas etakrynowy) zwigkszaja wydalanie magnezu z moczem.

Sole wapnia podawane dozylnie ostabiajg dziatanie magnezu.

Moczopedne leki tiazydowe zwigkszaja wchtanianie zwrotne wapnia i stwarzaja ryzyko hiperkalcemii.
Duze dawki wapnia w skojarzeniu z witaming D mogg ostabi¢ dziatanie werapamilu i innych
antagonistow wapnia.

Alkohol i glukoza w wigkszej ilo$ci zwigkszaja wydalanie magnezu z moczem.

Duze dawki wapnia podawane rownocze$nie z glikozydami nasercowymi nasilajg ich dziatanie i moga
prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze lub laktacje

Nie wykonano odpowiednio liczebnych badan dla produktu leczniczego z podang ilo$cig stezenia
magnezu i wapnia, dlatego produkt leczniczy mozna stosowac w okresie cigzy i laktacji jedynie w
przypadku zdecydowanej koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy DOLOMIT VIS nie wptywa na zdolnosci prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, wymioty, luzne stolce - czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Przy dtuzszym stosowaniu moga wystapi¢ objawy sennosci - cz¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac



wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hipermagnezemii i hiperkalcemii. W takim przypadku stosuje si¢
nawodnienie doustne lub dozylne (w cigezkich stanach podaje si¢ dozylnie roztwor chlorku sodu).
Jednoczesnie lub tuz po nawodnieniu podaje si¢ furosemid lub inne petlowe leki moczopedne. Jesli
nie ma poprawy, stosuje si¢ kalcytoning, fosforany, plikamycyne. Pacjentom z matym stezeniem
fosforanéw we krwi i prawidtowa czynnos$cig nerek mozna poda¢ doustnie fosforany.

Objawami przedawkowania moga by¢ luzne stolce, senno$¢ oraz efekty towarzyszace zasadowicy lub
zespotowi mleczno-alkalicznemu.

W razie wystgpienia biegunki nalezy zmniejszy¢ dobowa dawke lub przejSciowo odstawi¢ produkt
leczniczy.

Objawy sennosci moga by¢ wskazowka, ze osiaggnieto juz wysokie stezenie magnezu W surowicy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy i metabolizm — preparaty magnezu
kod ATC: A12CC

Gtowny mechanizm dziatania produktu leczniczego polega na uzupetnianiu niedoborow jondéw
magnezowych i wapniowych w organizmie.

Magnez jest czwartym pod wzgledem ilo$ci kationem w organizmie. Zaledwie 1% ogodlnej ilosci
znajduje sie w ptynach pozakomorkowych, 50% w ko$ciach a pozostata ilo§¢ w komorkach.
Prawidtowe stezenie magnezu w surowicy krwi wynosi 0,8-1,05 mmol/l (1,9-2,5 mg% ). Magnezemia
zalezy od podazy z dietg i od niezwykle sprawnego mechanizmu ograniczania wydalania magnezu
przez przewdd pokarmowy i nerki. Wydalanie zachodzi gtéwnie z moczem, przy czesciowym
wchlanianiu zwrotnym w cewkach nerkowych.

W przypadku stosowania diety wysokowapniowej i wysokofosforowej wchtanianie magnezu z
przewodu pokarmowego zmniejsza sie. Prawdopodobny jest udziat parathormonu (PTH) w regulacji
homeostazy magnezu w ustroju. Magnez w surowicy krwi wystepuje w postaci ultra-przesaczalnej, w
postaci zjonizowanej oraz zwigzanej z biatkami. [lo§¢ magnezu zwigzana w z biatkami, podobnie jak
ilo$¢ wapnia, zalezy od pH krwi. Magnez dziata synergistycznie z wapniem w tworzeniu struktury
kosci. Objawami niedoboru magnezu sg: nadpobudliwo$¢, trudnosci z koncentracjg uwagi i
zasypianiem, zwickszona podatno$¢ na stresy oraz zaburzenia pracy mi¢$ni. Niedobor magnezu
zwigksza ryzyko choroby wiencowej, zawalu serca oraz zaburzen rytmu serca.

Wapn jest podstawowym sktadnikiem mineralnym niezb¢dnym do utrzymania rownowagi
elektrolitowej organizmu i prawidtowego funkcjonowania mechanizmow regulacyjnych. Stanowi
istotny sktadnik tkanki kostnej, warunkuje prawidtowe przewodnictwo nerwowe i kurczliwo$¢ migsni
poprzecznie pragzkowanych, uczestniczy w procesach krzepliwo$ci krwi, zmniejsza przepuszczalno$é
$cian naczyn krwiono$nych, dziata przeciwwysiekowo, przeciwobrzgkowo, przeciwzapalnie i
przeciwalergicznie. Stymuluje mechanizmy obronne organizmu. Niedobor wapnia prowadzi do
zaburzen nerwowomig$niowych i demineralizacji ko$ci.



5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym okoto 30% dawki wapnia wchiania si¢ w jelicie cienkim. Po wchlonigciu wapn
jest wbudowywany do tkanki kostnej lub przenika do plynow zewnatrz- i wewnatrzkomorkowych.
Okoto 50% wapnia we Krwi jest w postaci zjonizowanej, 5% to cytryniany, fosforany

I inne niezjonizowane sole, pozostate 45% jest zwigzane z biatkami osocza. Catkowita zawarto$¢
wapnia w organizmie dorostego cztowieka wynosi ok. 1200 g. Stezenie we Krwi wynosi zazwyczaj
2,15-2,6 mmol/I.

Wapn wydala si¢ przez przewod pokarmowy i przez nerki oraz przez skore z potem. Wydalanie przez
skore moze si¢ zwiekszaé podczas duzego wysitku fizycznego.

Ilo$¢ wapnia wydalanego przez przewod pokarmowy ulega znacznym wahaniom w zaleznos$ci od
diety i aktualnych zasobdéw jonu w organizmie.

Biodostepnos¢ magnezu podanego doustnie wynosi okoto 50%. Magnez wchiania si¢ powoli, gtdwnie
w jelicie cienkim. Wchtanianie zwigkszaja: kwasny odczyn tresci jelit, witamina Be, witamina D,
parathormon, insulina, laktoza, biatko zwierzece. Wchtanianie jest mniejsze w srodowisku
zasadowym, w obecnosci fitynianow, btonnika, znacznych ilo$ci ttuszczow i fosforanow. Magnez jest
wydalany glownie przez nerki, przy czym okoto 97% ulega resorpcji zwrotnej. W niewielkim stopniu
jest takze wydalany z katem i potem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Olejek migtowy

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z PE lub PP z wieczkiem z PE z zabezpieczeniem gwarancyjnym lub stoik ze szkta
brunatnego z zakretka z PE, w tekturowym pudetku.

30 szt. — 1 pojemnik po 30 szt.

60 szt. — 1 pojemnik po 60 szt.

72 szt. — 1 pojemnik po 72 szt.



6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Stosowac po positku. Popi¢ woda.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaklady Chemiczno-Farmaceutyczne ,,VIS™® Sp. z 0.0.

ul. Sw. Elzbiety 6a,

41-905 Bytom

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1856

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.02.1986 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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