Aspartato de magnésio + Aspartato de potassio (250 mg + 250 mg)

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento dos sintomas de fadiga muscular e cdibras associadas a hipomagnesemia e hipocaliemia. Nos
desportistas para facilitar a recuperacao da capacidade muscular apds o exercicio fisico violento

- Idade igual ou superior a 18 anos

- Administracdo oral

- Dosagem Maxima por unidade: 250 mg + 250 mg

- Dose Maxima Diaria: 4 comprimidos

- Posologia: 3 a 4 comprimidos por dia

- Dimensdao maxima de embalagem: 60 unidades

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso ndo
sejam cumpridas as condi¢des estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Aspartato de magnésio + Aspartato de potassio (250 mg + 250 mg)

11.3.2.3. Potassio

Classe farmacolégica 11- Nutrigdo e metabolismo/11.3-Vitaminas e sais minerais/11.3.2 -Sais minerais
11.3.2.1- Calcio, magnésio e fosforo/11.3.2.1.2- Magnésio

Condicao Dispensa EF Tratamento dos sintomas de fadiga muscular e caibras associadas a hipomagnesemia e
hipocaliemia.
Nos desportistas para facilitar a recuperagéo da capacidade muscular apés o exercicio fisico
violento.
Via de administragao Administragéo oral
Versdo/data de aprovagéo Vers&o 1 aprovada a 10/03/2017
1 - FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1- Idade
2- Hipersensibilidade as substéncias ativas ou aos excipientes
3- Gravidez e amamentacédo
4-  Medicagdo concomitante
5-  Co-morbilidades
6- Sintomatologia (durag&o/intensidade)
7-  Causa(s) do(s) sintoma(s)
8- Eventual medicagdo tomada para os mesmos sintomas (qual e quando)
CONDIGOES DISPENSA EF CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA MEDICA:
- Tratamento dos sintomas de fadiga muscular e - |dade inferior a 18 anos
caibras associadas a hipomagnesemia e - Incerteza no diagnédstico
hipocaliemia. - Hipersensibilidade as substancias ativas, aos excipientes
- Nos desportistas para facilitar a recuperagao da - Qualquer das patologias ou situagdes, indicadas no anexo
capacidade muscular ap6s o exercicio fisico - Individuos a tomar os medicamentos indicados no anexo
violento. - Individuos a tomar os medicamentos para os mesmos sintomas, sem
- |dade superior ou igual a 18 anos resultados
- Gravidez e amamentagao

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDIGOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO:
Dosagem maxima por comprimido: 250 mg + 250 mg

Dose Maxima Diaria: 4 comprimidos

Posologia: 3 a 4 comprimidos por dia.
Recomendacdes:
- Ingerir os comprimidos inteiros com um pouco de &dgua ou sumo de frutas

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Aspartato de magnésio + Aspartato de potassio

DCI Aspartato de magnésio + Aspartato de potassio

Classe farmacolégica | 11- Nutricio e metabolismo/11.3-Vitaminas e sais minerais/11.3.2 -Sais minerais
11.3.2.1- Célcio, magnésio e fosforo/11.3.2.1.2- Magnésio
11.3.2.3. Potéssio

Condicao Dispensa EF | Tratamento dos sintomas de fadiga muscular e caibras associadas a hipomagnesemia e hipocaliemia. Nos
desportistas para facilitar a recuperagao da capacidade muscular apo6s o exercicio fisico violento

Via de administragao Administragéo oral

Informacao adicional a | A associagdo Aspartato de magnésio + Aspartato de potassio é utilizada para o tratamento dos sintomas
dispensa de fadiga muscular e céibras associadas a hipomagnesemia e hipocaliemia e nos desportistas para
facilitar a recuperacao da capacidade muscular apds o exercicio fisico violento.
Podera o proprio utente solicitar aconselhamento ao farmacéutico sobre:
1. Eficiente recuperacao fisica
2. Estado de fadiga muscular e cdibras associadas a depleg¢io de potassio e magnésio,
previamente identificados.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente e da verificagdo de uma
das situagdes abaixo descritas, analisar se a situagio se enquadra nas indicagoes terapéuticas do
medicamento. Caso existam duvidas relativamente aos sintomas ou a sua origem, o farmacéutico
devera encaminhar para o médico.

1-Tratamento dos sintomas de fadiga muscular e céibras associadas a hipomagnesemia e hipocaliemia

Hipomagnesemia: diminuicdo da concentragdo de magnésio no sangue (< 1,4 mEg/L ou < 0,70 mmol/L).
Causas: aporte inadequado de magnésio através da alimentagdo; ma absorgao intestinal; perda excessiva
devido a vémitos ou diarreia crénica, consumo de grandes quantidades de alcool, excre¢ao renal excessiva
primaria, excregao renal excessiva secundaria devido a hipersecregéo de aldosterona, de hormona antidiurética
ou de hormonas da tirdide ou por toma de certos medicamentos, como diuréticos, anfotericina B, cisplatina,
ciclosporina e aminoglicosidos.

Sintomas: A hipomagnesemia pode causar perda do apetite, nauseas e vémitos, sonoléncia, fraqueza,

alteragdes da personalidade, espasmos musculares e tremores.

O utente devera ser encaminhado para o médico, se:

- Tomar os seguintes medicamentos: diuréticos, anfotericina B, cisplatina; ciclosporina e aminoglicosidos

- Consumir grandes quantidades de alcool;

- Apresentar excregéo renal de magnésio secundaria, devido a hipersecrec¢éo de aldosterona, de hormona
antidiurética ou de hormonas tiréide);

- Tiver vomitos e diarreia;

- Apresentar sintomas para além da fadiga muscular e céibras-

Hipocaliemia: diminui¢&o da concentragio de potdssio no sangue, abaixo dos limites normais (< 3,5 mEq/L ou
< 3,5 mmoliL).

Causas: aporte inadequado de potassio através da alimentagdo, perda excessiva de potassio através do
aparelho digestivo (devido a vémitos, diarreia, uso cronico de laxantes ou pélipos no célon), excregédo renal
excessiva devida a hiperaldosteronismo, sindroma de Cushing ou alcalose metabdlica cronica, sindromas de
Liddle, de Bartter e de Fanconi ou doengas tubulares renais, toma de diuréticos tiazidicos ou da ansa; ingestao
de susbtancias como a glicirrizina, presente no alcaguz e utilizada no fabrico de tabaco de mascar; aumento da
passagem de potassio para o compartimento intracelular devido & administracéo de farmacos como a insulina,
agonistas beta 2, como o salbutamol ou a terbutalina e xantinas como a teofilina.

Sintomas: fraqueza muscular (que normalmente se inicia nas pernas espalhando-se depois pelo resto do
corpo), contragbes musculares e inclusive paralisia (até dos musculos respiratérios), o coragdo pode
desenvolver batimentos irregulares, sobretudo em doentes cardiacos (pelo que a hipocaliemia é sobretudo
perigosa para os que tomam digoxina)

E importante o farmacéutico avaliar a situagio relativamente as causas e aos sintomas do utente para o
seu encaminhar para o médico as situacoes que requeiram consulta médica




0 utente devera ser encaminhado para o médico, se:

- Tomar os seguintes medicamentos: insulina, salbutamol, terbutalina, teofilina, laxantes e diuréticos
- Sindromas de Liddle, de Bartter e de Fanconi

- Apresentar vomitos e diarreia

- Tiver pélipos no colon

- Apresentar sintomas para além da fadiga muscular e caibras

0 medicamento deve ser dispensado apenas para a fadiga muscular e caibras. Caso o utente apresente
outros sintomas associados a hipomagnesemia e/ou hipocaliemia, deve ser reencaminhado para o
médico.

Fadiga muscular: sensac&o de cansago e de diminuigdo da capacidade fisica, resultante do trabalho ou
exercicio prolongado ou excessivo. Diminui¢do da reacdo muscular aos estimulos, ou seja, incapacidade de
manter uma forca sustentada.

E importante fazer a distingao entre fadiga muscular e astenia, um tipo de fadiga causada pelo excesso
de cansaco ou falta de energia. Neste caso, o farmacéutico devera proceder a referenciagio a consulta
médica.

Céibras: contragao involuntéria, dolorosa e transitoria de um musculo ou grupo de musculos. Na maioria das
vezes causadas por disturbios eletroliticos (baixos niveis séricos de potassio ou magnésio por exemplo),
neuroldgicos ou metabdlicos, ou de causa iatrogénica.

As céibras sao frequentes em pessoas saudaveis, especialmente depois de um exercicio intenso e algumas
pessoas tém caibras nas pernas durante o sono.

A auséncia de alongamento muscular, apds exercicio fisico, ou longos periodos de inatividade também podem
estar na origem de céibras nas pernas.

E importante despistar se ndo estamo perante uma situagao de claudicagéo ou distonia visto que é
frequente o doente fazer confusao com caibras. Em caso de suspeita, o farmacéutico devera proceder a
referenciagdo a consulta médica.

2- Nos desportistas para facilitar a recuperacao da capacidade muscular apds o exercicio fisico violento

Funcionamento muscular: Cada musculo esquelético é constituido por inimeras células multinucleadas,
fusiformes e longas (midcitos ou fibras musculares), em grande parte extensivas a todo o0 comprimento do
musculo e revestidas por uma membrana plasmatica (sarcolema). Cada fibra contém um feixe de numerosos
(centenas ou milhares) filamentos (miofibrilhas), dispostos paralelamente ao eixo longitudinal do musculo e
envolvidos pelo citoplasma (designado por sarcoplasma). Este meio intracelular é rico em glicogénio,
fosfocreatina, ATP, enzimas glicoliticas, triacilglicerois, mioglobina, mioalbumina, ides (em particular magnésio,
fosfato e potassio), entre outras substancias com agdo metabdlica.

Importancia do potassio e do magnésio no funcionamento muscular: O potéssio e 0 magnésio exercem
agbes metabolicas importantes no funcionamento muscular e nas alteragdes ionicas durante o esforgo e a
fadiga.

Durante o exercicio intenso a concentragéo intracelular de ides potassio ([K*]) diminui, enquanto que a [K*]
extracelular aumenta. Estes grandes e rapidos fluxos de K* podem contribuir para a fadiga muscular.

Algumas das causas sugeridas para a fadiga muscular: as altera¢des do pH, da temperatura e do fluxo
sanguineo, acumulagéo de produtos do metabolismo celular, particularmente dos resultantes da hidrélise do
ATP (ADP, AMP, IMP, Pi, aménia), a perda da homeostasia do ido Ca?*, o papel da cinética de alguns ides nos
meios intra e extra-celulares (K*, Na*, Cl-, Mg#* ), a lesdo muscular, principalmente a induzida pelo exercicio
com predominancia de contragfes excéntricas e o stress oxidativo.

Tendo em consideragao o envolvimento do potassio e do magnésio nas agbes metabélicas relacionadas
com o funcionamento muscular, a toma do medicamento por desportistas facilita a recuperagao da
capacidade muscular apds o exercicio fisico violento.




Informagao adicional:

Necessidades
diarias do adulto

Principais fontes na alimentacao

Potassio Leite gordo e magro, bananas, ameixas, uvas 29
passas.
Magnésio Vegetais de folhas verdes, nozes, cereais, mariscos. | 0,30 g para
mulheres

0,35 g para homens

Patologias ou
situagdes em que é
contraindicada ou ndo
recomendada a
associagao Aspartato
de magnésio +
Aspartato de potassio

- Individuos com insuficiéncia renal grave.
- Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes
- Gravidez e / ou amamentagao (apenas deve ser dispensado por indicagdo médica)

Interagoes
medicamentosas

Né&o se conhecem. No entanto, os diuréticos aceleram a excregdo destas substancias ativas, pelo que se devem
ter em consideracdo no aconselhamento.
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