Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MAGNE B6 48 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Magnesii lactas dihydricus + Pyridoxini hydrochloridum

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

Nalezy uwaznie zapoznac z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce.

- Jedli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Magne Bg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Magne Bg
Jak stosowac lek Magne Bg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Magne Bg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oakrwdE

1. Coto jest lek Magne Bg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Magne Bg tabletki, zawiera jony magnezowe oraz chlorowodorek pirydoksyny
(witaming Bg). Lek uzupetia niedobory magnezu i/lub witaminy Bg W organizmie.
Magnez jest kationem niezbednym do prawidlowego przebiegu wielu biochemicznych
procesOw w ustroju. Jego biologiczna rola polega na aktywacji szeregu enzymow. Magnez
odgrywa istotng rolg¢ w procesie skurczu migs$nia sercowego, wptywa na stan pobudliwosci
nerwowo-mieg$niowej. Magnez wchiania si¢ tylko cze$§ciowo z przewodu pokarmowego,
glownie w jelicie cienkim, przy czym wielkos¢ wchlaniania magnezu zalezy od jego
zawarto$ci w pokarmach. Niedobor magnezu moze powodowac zaburzenia w uktadzie
mig¢sniowym 1 osrodkowym uktadzie nerwowym.

Witamina Bg zwigksza wchtanianie magnezu z przewodu pokarmowego o 20-40%.

Wystgpowanie ponizej wymienionych objawdéw moze wskazywaé¢ na niedobor magnezu:
-nerwowos¢, drazliwos$¢, wahania nastroju, fagodny lek, niepokoj, przejsciowe uczucie
zmeczenia, ospatos¢, zaburzenia snu w niewielkim nasileniu;

-objawy lgku, takie jak kurcze przewodu pokarmowego lub kotatanie serca (bez zaburzen
serca);

-kurcze migéni, mrowienie, drganie powiek.

Uzupehienie magnezu moze ztagodzi¢ powyzsze objawy.



W przypadku braku poprawy po miesigcu stosowania leku Magne Bg, kontynuowanie
leczenia nie jest zalecane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Magne Bg

Kiedy nie stosowa¢ leku Magne Bg

-jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek

zZ pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

-jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30
ml/min.)

- jednoczesne stosowanie lewodopy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentéw z umiarkowang niewydolno$cig nerek
ze wzgledu na ryzyko wystapienia wysokiego poziomu magnezu we krwi.

Dhugotrwate stosowanie pirydoksyny (kilka miesiecy, a nawet lat) moze spowodowac
aksonalna neuropati¢ czuciowa. Objawy obejmuja: drgtwienie 1 zaburzenia poczucia pozycji,
wibracje w dystalnych czgéciach konczyn, a takze stopniowo postepujaca ataksj¢ sensoryczng
(zaburzenia koordynacji). W wiekszosci przypadkow objawy ustepuja po zaprzestaniu
stosowania pirydoksyny.

Dzieci i mlodziez
Lek do stosowania wytgcznie u dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat lub powyzej
Dostepne sg inne postaci leku, odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty.

Inne leki i Magne B;

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktéw zawierajacych fosforany lub sole
wapniowe, poniewaz zwigzki te hamujg wchtanianie magnezu z jelita cienkiego.

W przypadku jednoczesnego doustnego stosowania antybiotyku z grupy tetracyklin i leku
Magne Bg nalezy zachowa¢ 3 godzinny odstep miedzy ich przyjmowaniem.

Leku Magne Bg nie nalezy stosowa¢ podczas leczenia lewodopa, gdyz pirydoksyna ostabia jej
dzialanie.

Magne Bg z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac¢ podczas positkow, popijajac woda.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciaza
Lek moze by¢ stosowany w cigzy wytacznie po konsultacji z lekarzem.
Kliniczne do$wiadczenia nie ujawnity szkodliwego dziatania magnezu.



Karmienie piersia

Decyzj¢ o stosowaniu Magne Bg w czasie karmienia piersig i ustalenie dawki podejmuje
lekarz.

Magne B6 moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig przy zachowaniu terapeutycznych
dawek;

zaleca si¢, aby kobiety karmigce piersig stosowaty witaming B6 w dawce maksymalnie 20 mg
na dobe.

Plodnos¢

Badania nad witaming Bg wykazujg wplyw na ptodno$¢ m¢zczyzn. Jednakze taki efekt
obserwuje si¢ tylko przy bardzo wysokich dawkach. Bezpieczenstwo Magne Bg jest bardzo
wysokie ze wzgledu na niskg zawarto$¢ witaminy B,

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Magne Bs zawiera sacharoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Magne Bg

Doroéli:
6 do 8 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych, podczas positkow.

Dzieci w wieku 6 lat lub powyzej ( 0 masie ciala okoto 20 kg):
4 do 6 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych, podczas positkow.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Magne Bg

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwltocznie zwrdcic€ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przedawkowanie magnezu stosowanego doustnie nie powoduje reakcji toksycznych

u pacjentéw z prawidlowa czynnos$cig nerek.

U pacjentow z niewydolnoscig nerek moze wystgpi¢ zatrucie magnezem.

Pominiecie przyjecia dawki leku Magne Bg

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe,
z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowa¢ dwoch
dawek leku jednocze$nie lub w krotkim odstepie czasu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Magne Bg moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Czasami moze wystapi¢ biegunka i bole brzucha lub zaczerwienienie skory.
Bardzo rzadko obserwowano reakcje uczuleniowe.



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

5. Jak przechowywa¢ lek Magne Bg

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,
przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Magne Bg

Substancjami czynnymi sa:

jony magnezu (w postaci magnezu mleczanu dwuwodnego) 48 mg Mg** (1,97 mmol)
pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be) 5mg

Substancje pomocnicze to:
sacharoza, kaolin, guma arabska, karbomer typ 934, talk, magnezu stearynian.

Sktad otoczki: guma arabska, sacharoza, tytanu dwutlenek, talk, wosk Carnauba.

Dostepne opakowanie
50 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca

1. Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. w Warszawie

Oddziat w Rzeszowie

Zaktad Produkcji 1 Dystrybucji Lekéw w Rzeszowie
ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow

2. CHINOIN Pharmaceutical and Chemical
Works Private Co.Ltd.
2112 Veresegyhaz, Levai utca 5

Wegry

3. Sanofi-Winthrop Industrie
1, rue de la Vierge

33440 Ambares

Francja



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2014



