CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MRE, 250 mg (150 mg Mg®") + 7,29 mg + 200 mg, kapsutki miekkie

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsulka zawiera:

Magnezu tlenek ciezld

{(Magnesii oxidum ponderosum) ' 250 mg
co odpowiada 150 mg jonow magnezu

Pirydoksyny chlerowodorek

(Pyridoxini hydrochloridum, witamina Bg) 7,25 mg
all-rac-a-Tokoferylu octan :
. (int-rac-a-Tocopherylis acetas, witamina E) . 200 mg

Substancja pomocnicza: olej sojowy oczyszczony 114,71 mg

* Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki miekkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Profilaktyka i leczenie niedoboréw witaminy E, Bg i magnezu.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Profilaktycznie: o ile lekarz nie zaleci inacze]j, zwykle stosuje sie u oséb dorostych 1 kapsutke na

dobe.
Leczniczo: zgodnie ze wskazaniami lekarza - zaleznie od stopnia niedoboru - zwykle 1 kapsutke dwa

razy na dobe.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czymme lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, zwlaszeza na olej
sojowy, hipermagnezemia, cigzka niewydolnosé nerek, blok przedsionkowo-komorowy, miastenia
(Myasthenia gravis), znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, leczenie lewodopg (L-DOPA) bez
mhibitoréw obwodowej dekarboksylazy.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania doustnych preparatéw tetracyklin nalezy zachowac trzygodzinna przerwg
pomiedzy podaniem antybiotyku a produktu MBE z powodu zmniejszenia wchlaniania tetracyklin z

przewodu pokarmowego.
Pacjenci z zaburzeniami czynnoéci serca i nerek przed zastosowaniem leku powinni skonsultowaé si¢

z lekarzem.
Nie nalezy stosowaé produktu na czezo, gdyZz moze spowodowaé biegunke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Fosforany, duze dawki wapnia, nadmiar lipidéw, fityniany zmniejszaja wchlanianiec magnezu z
przewodu pokarmowego. Zwigzki magnezu podane doustnie zmniejszaja wchlanianie zelaza,
zwigzkéw fluoru i doustnych lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny. Witamina E moze
dziata¢ antagonistycznie do witaminy K, zwiaszcza u 0s0b leczonych doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Jednoczesne stosowanie produktéw zawierajacych zelazo
ostabia dziatanie witaminy E, nalezy zachowac kilkugodzinny odstep miedzy podaniem MBE i
produktéw zawierajacych Zelazo.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

U kobiet w cigzy lub w okresic karmienia piersia produkt nalezy stosowac wylacznie pod kontrola
lekarza i w zalecanych przez niego dawkach.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt MBE niec ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

‘Substancje wchodzace w sktad produktu mogg powodowaé przejsciowe zaburzenia ze strony ukfadu
pokarmowego (zle samopoczucie, nudnosci, biegunka, bole brzucha), ustepujace po przerwaniu
stosowania. Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu. Sole
magnezu moga dzialaé przeczyszezajaco, produktow zawierajacych magnez nie nalezy stosowac przy
biegunkach.

4.9 Przedawkowanie

U osé6b dorostych po jednorazowym podaniu dawki od 300 do 350 mg magnezu wystgpujg zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bole brzucha, jadtowstret) oraz suchos$é blon sluzowych
jamy usinej, wzmozone pragnienie, czestomocz, a niekiedy réwniez zaburzenia neurologiczne.
Znaczne przedawkowanie witaminy B, prowadzi do wystapienia objawéw neuropatii (boléw czgsel
obwodowych koniczyn i utrudnien w poruszaniu si¢).

Wysokie dawki witaminy E stosowane przez dhuzszy okres moga powodowac biegunke, bole brzucha
1inne zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, a takze uczucie zmgczenia i ostabienia, bole
glowy oraz wysypke.

U kobiet ciezarnych oraz karmigcych piersia przyjecie dziennej dawki magnezu wigkszej niz 350 mg
moze spowodowac jego przedawkowanie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty wielowitaminowe wraz ze zwigzkami mineralnymi.
Kod ATC: A11 AAO3
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MBE zawiera magnez, witaming By oraz witamine E, ktdrych stosowanie jest zalecane w profilaktyce i
leczeniu niedoboréw m.in. w okresic wzmozonego zapotrzebowania na te witaminy i magnez, przy
wzmozonym wysitku fizycznym, przy diecie eliminacyjnej, u osob przebywajacych w skazonym
srodowisku i u osdb palgcych tyton. Ponadto stosuje si¢ je wspomagajaco w chorobach, ktdrych etiologia
zwigzana jest ze stresem oksydacyjnym i w zmniejszaniu skutkow stresu {ze wzgledu na wlasciwoscl
przeciwutleniajace).

Magnez 1 witamina By wzajemnie nasﬂajq swe dzialanie przeciwstresowe, wplywaja ochronnie na

serce i uktad krwionosny oraz korzystnie wplywaja na stan ukfadu nerwowego. Witamina E wzmaga
dziatanie przeciwstresowe.

Magneyz jest pierwiastkiem uczestniczacym w ponad 300 réznych przemianach metabolicznych. 60-
70% magnezu zawartego w organizmie znajduje si¢ w kosciach (w postaci trifosforanu), reszta jest
istotnym kationem tkanek miekkich. W plynie pozakomérkowym znajduje sie okolo 1% magnezu
zawartego w organizmie. Magnez wplywa na parametry osmotyczne 1 wlasciwosci biofizyczne
cytozolu, bton komérkowych i ptynéw ustrojowych (zwiaszeza osocza krwi, limfy 1 ptynu mézgowo-
rdzeniowego), Jest regulatorem m.in. nukleotydylotransferaz bioracych udziat w syntezie kwaséw
nukleinowych, transdehydrogenaz laficucha oddechowego, acetylocholinoesterazy, peptydaz,
mitochondrialnej fosfatazy ATP oraz wiclu enzymow bioracych udzial w syntezie weglowodanow,
lipidéw i biatek. ATP wystepuje w organizmie w postaci kompleksu z magnezem. Magnez jest
niezbedny do syntezy antyoksydacyjnego ghutationu, wehodz w skfad chromosoméw, odgrywa

~ istotng rolg w metabolizmic ghukozy (stymuluje uwalnianic insuliny i wplywa na wrazliwosé tkanek
na insuling, jest kofaktorem reakcji fosforylacji) i biosyntezie prostacyklin (wplyw na zmiang $rednicy
oskrzeli). Blokujac kanaly wapniowe w neuronach i wplywajac antagonistyczne na receptor NMDA
magnez obniZza pobudiiwo$é¢ nerwowo-mieéniowa, dziala przeciwdrgawkowo, reguluje aktywnosé
skurczowa serca, przeciwdzialajac jego niedotlenieniu 1 niedokrwieniu. Magnez stymuluje migracjg
komérek, wplywajac np. na szybkos¢ procesu gojenia. Niedobor magnezu w diecie ma
prawdopodobnie zwigzek z czestodcia wystgpowania nadci$nienia.

Witamina By jest kofaktorem ponad 100 réznych uktadéw enzymatycznych, w tym fosforylacji
glikogenu i glukoneogenezy, syntezy serotoniny, porfiryn, hemu i niacyny, oraz dekarboksylacji
aminokwaséw. Witamina Bg znacznie zwieksza wehlanianie 1 wykorzystanie magnezu, wplywa na
czynno$¢ ukladu krwiotworczego i ukladu nerwowego. Uczestniczy w procesach biochemicznych
zwiazanych z uzyskiwaniem energii, przemianach bialek, aminokwaséw, syntezie kwasow
nukleinowych. Modyfikuje dziatanie hormondw steroidowych, stan uktadu odpomosciowego,
przebieg reakcji immunologiczniych 1 chordb nowotworowych oraz dziala przeciwmiazdzycowo.

Witamina E jest jednym z niezbednych skladnikéw odzywezych, jednak jej rola nadal nie jest
doktadnie poznana. Razem z katalaza, dysmutaza nadtlenkowa, peroksydaza glutationowa oraz
selenem wchodzi w sklad systemu zabezpieczajacego komérke przed dzialaniem wolnych rodnikéw
tlenowych. Chroni wielonienasycone kwasy tluszczowe w blonach i innych strukturach komérki,
stabilizuje blony komérek 1 organelli komdrkowych, zapobiega hemolizie czerwonych krwinek.
Ochrona przed uszkodzeniem przez rodniki tlenowe wydaje sig istotna w rozwoju i czynnoécei ukladu
nerwowego oraz miesniowego. Witamina E moze takze dziata¢ jako kofaktor w niektérych uktadach
enzymatycznych. Bierze udzial w utlenianiu glukozy 1 glikogenolizie. Uczestniczy w przemianach
lipidéw: prostaglandyn i cholesterolu. Badania epidemiologiczne wskazuja na zwiazek porrufgdzy
dzienna podaza witaminy E, a zagroZeniem choroba niedokrwienna serca, miazdzycs 1 innymi
chorobami, ktérych patogeneza zwigzana jest ze stresem oksydacyjnym. Witamina E obniza
aktywnos¢ agregacyjna plytek krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechlonigciu ulega 65 do 70% magnezu zawartego w pokarmie, przy czym w przypadku nadmiernej
podazy intensywnos¢ wehianiania znacznie maleje. Proces wehlaniania zachodzi gldwnie w jelicie
cienkim a jego intensywnos¢ zalezy od rozpuszczalnosci zwiazkéw magnezu. Wehfanianie magnezu
jest zardwno procesemn czynnym, jak 1 biernym, tylko w niewielkim stopniu zalezy od aktywnosci
kalcytriolu. Wehioniety magnez transportowany jest przez Zyte wrotna do watroby 1 wraz z krwia
dociera do tkanek. Z osocza do komorek jest przenoszony przez biatka transportujace. Magnez jest
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wydalany z organizmu wraz z moczem przez nerki. Poniewaz okolo 65% magnezu ulega wchlanianiu
zwrotnemu w petli nefronu zas okoto 20-30% w czgsci proksymalnej kanalika, dlatego jedynie 3-5%
magnezu obecnego W przesaczu pierwotnym jest wydalane z moczem. Zwiazki magnezu sa wydalane
takZe z katem.

Fosforylowane i niefosforylowane pochodne witaminy Bg sg wchianiane na drodze biernej dyfuzji w
jelicie clenkim. Glukozydy pirydoksalu ulegaja deglukuronizacji w podsluzéwce jelit. Witamina By
wchionieta do krwi jest transportowana przez zyl¢ wrotna do watroby, gdzie ulega przeksztalceniu w
5’ fosforan pirydoksalu, ktéry jako kompleks z albuminami, wraz z krwia, dociera do poszczegdlnych
narzadow i komorek, Wiekszos¢ witaminy By zawartej w organizmie znajduje sie w tkance
migsniowej. Okolo 50% fosforanu pirydoksalu podlega przemianie watrobowej do kwasu 4-
pirydoksynowego, ktdry jest wydalany wraz z moczem, pozostata cze$¢ witaminy By jest wydalana
‘Wraz z moczem w postaci niezmienionej {jako pirydoksyna).

Z przewodu pokarmowego wchiania si¢ 50 — 80% witaminy E, co wymaga obecnosei soli kwasow
z6tciowych, thuszezu pokarmowego i normalnej czynnodci trzustki. Zemulgowane estry tokoferolu
wchianiane sa w nablonku jelita cienkiego. Wigksza czgsé¢ przenika do uktadu chfonnego, skad
transportowana jest wraz z krwia do wszystkich tkanek organizmu, a zwlaszcza do tkanki thuszczowej.
Tokoferol zawarty w chylomikronach jest wlaczany do B-lipoprotein osocza krwi i pozostaje w stanie
réwnowagi z VLDL, LDL i HDL. W transporcie przez blony komérkowe uczestniczy lipaza
lipoproteinowa wraz z biatkiem wiazacym tokoferol. Znaczne iloéci tokoferolu znajduja si¢ w blonach
mitochondriéw, siateczce srodplazmatycznej oraz strukturach narazonych na wysokie cisnienie
parcjalne tlenu: blonie erytrocytéw i nablonku oddechowym. Witamina E jest gromadzona w tkance
thuszczowej, watrobie i mie$niach. Wydalanie odbywa si¢ w 70% z z06}cia, natomiast reszta
metabolizowana jest w watrobie i wydalana z moczem w postaci glukuronidéw i innych metabolitow.

Witamina E przenika do mleka, w niewielkim stopniu przenika przez barierg lozyskowa - stezenie w
surowicy krwi noworodkéw stanowi zaledwie jedna piata stezenia we krwi matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania skltadnikéw produktu
leczniczego nie zawierajg wynikéw, ktdre maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz
stosowania produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olgj sojowy oczyszdzony

Lecytyna sojowa

- Olgj kokosowy

Olej palmowy

Wosk pszczeli

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnosci farmacentyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaji zawarto$é opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku:
30 kapsulek (2 blistry po 15 kapsutek),
60 kapsulek (4 blistry po 15 kapsulek).

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

Bez szczegdlnych wymagan.

T, PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNE]J HASCO-LEK” S A,
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

tel. 71 352 95 22

fax 71 352 76 36

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8861

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

05.07.2001 ./ 16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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