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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maglek B; (51mg Md* + 5mg ), tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka produktu leczniczego Maglek®&wviera 500 mg magnezu mleczgMagnesii lactas)
co odpowiada 51 mg jonéw Nigpraz 5 mg pirydoksyny chlorowodorkByridoxini
hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Tabletki ¢ biate, owalne, obustronnie wypukte o gtadkiej penechni, z dopuszczalrobecndcia
ciemniejszych plamek, bez uszkofizbla jednej stronie tabletki znajduje sirawer ,MAGLEK".

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka niedoboru magnezu i witaminy: B

- przy niewystarczapej poday w diecie,

- zwiagzanego ze stosowaniem lekow moacghpych,

- u 0s06b stosypych diet z wysok, zawartdcia nasyconych kwasow tluszczowych,

- w leczeniu zw¢kszonej pobudliwéci nerwowo-mgsniowej ze sktonngcia do napadow
tezyczkowych,

- u 0s6b z chorapwiencowa lub zaburzeniami rytmu serca i z niedoborem magnez

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczyaglek B przeznaczony jest dla oséb dorostych i dzieci pajv§2. rokuzycia.
W profilaktyce stosuje sil do 2 tabletek na dob, przed lub po positku.
W pozostatych wskazaniachvg zaleca lekarza.

Nie nalezy stosowa produktu Maglek B¢ na czczo, poniewamoze spowodowa biegunke.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwraliwo$¢ na substancje czynne lub na kid@lwiek substangj pomocnica,
- hipermagnezemia o #dej etiologii,

- cigzka niewydolné¢ nerek,

- blok przedsionkowo - komorowy serca,

- znaczne niedogmienie ttnicze,

- myasthenia gravis

- stosowanie lewodopy bez inhibitora obwodowej detsilazy L-DOPA,

- produktu nie naley stosowd podczas biegunki.



4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

U os6b z zaburzan czynndcia nerek naley bra¢ pod uwag konieczné¢ zmniejszenia dawek
produktu leczniczego (stosownie do kontrolowandgzegia jonu magnezowego w surowicy krwi).
Ostra niewydoln&t nerek jest przeciwwskazaniem do stosowania produigglek B; .

Brak lub znacaco zmniejszony efekt dziatania produktu veypstje u oséb z zaburzonym
wchifanianiem jelitowym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Aminoglikozydy,srodki zwiotczajce oraz kolistyna stosowane jedndtie z jonami magnezu meg
by¢ przyczyra porazenia mesniowego. Nie nalgy przyjmowa jednoczénie tetracyklin, zwizkow
wapnia, fosforandw, fluoru oraz doustnych lekowepiwzakrzepowych. Alkohol oraz tytmstabiaj
efektywnd¢ wechtaniania magnezu z przewodu pokarmowego.

Bisfosfoniany (alendronian, etydronian) nglgrzyjmowa co najmniej 2 godziny po lub przed
przyjeciem magnezu.

Magnez mae zmniejszé& aktywna¢ chloropromazyny i chinolondw.

Magnez mae wplywa na absorpejdigoksyny, nitrofurantoiny i niektérych lekéw
przeciwmalarycznych.

Hydralazyna, izoniazyd, cykloseryna i penicylinateg nieaktywne peiczenia z witamia Bg
zmniejszajc jej skzenie w organizmie. Rowniedoustnerodki antykoncepcyjne zwkszap
zapotrzebowanie na pirydoksyrWitamina B maze zmniejszé sktzenie fenytoiny w surowicy krwi,
natomiast stosowana przez pacjentow przyaeygh lewodop bez inhibitora obwodowe;j
dekarboksylazy L-DOPA ostabia skutecghtewodopy w leczeniu parkinsonizmu.

4.6 Wplyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Z danych otrzymanych z ograniczonej liczby zast@ogroduktu w okresie aky nie wynika
szkodliwe dziatanie mleczanu magnezu i chlorowodqrikydokysny na przebiegazy lub stan
zdrowia ptodu (noworodka). Do chwili obecnej nie maych istotnych danych epidemiologicznych.
Badania na zwiertach dotyczce wptywu na przebieg iy i (lub) rozwoj zarodka (ptodu) i (lub)
przebieg porodu i (lub) rozwéj pourodzeniowy (paitmkt 5.3) g niewystarczajce. Zagraenie dla
cztowieka nie jest znane.

Produktu leczniczego Maglek Bie stosowaw okresie cizy i w okresie karmienia pietsijesli nie
jest to bezwzgldnie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Maglek &ie ma wptywu na zdolré prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Przy proponowanym dawkowaniu dziatania nigmane na ogot nie wygtuja. Sporadycznie mag
wystapi¢ zaburzeniaotadkowo-jelitowe. Dlugotrwale systematyczne przyjmoveapirydoksyny w
dawce 50 mg/dapbmaze st& si¢c przyczyrm obwodowej neuropatii czuciowej, natomiast dawki
dobowe powyej 200 mg mog prowadzé do niedoboru kwasu foliowego, zabuizeddechowych
oraz r@nego typu dermatoz.

4.9 Przedawkowanie

Przy diugotrwatym przyjmowaniu produktu leczniczédaglek B w dawkach przekraczajych
zalecane, magpojawic sie objawy opisane dziataniami nieglanymi oraz spadeksriienia krwi,



ostabienie mgsniowe, trudnéci w oddychaniu i zaburzenia rytmu pracy serca jeflekt zasadowicy
lub zespotu mleczno-alkalicznego.

W przypadku przedawkowania stosuje sawodnienie doustne lub ddne (w ckzkich stanach
podaje st dazylnie 0,9% NaCl). Jednocgeie lub tuz po nawodnieniu podajegsiurosemid lub inne
leki moczogpdne. Jéli nie ma poprawy stosujeeskalcytonire. Pacjentom z matymi steniami
fosforanow we krwi i sprawnymi nerkami mhta podé doustnie fosforany.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty magnezuARaz A12CC.

Magnez zajmuje czwarte miejsce pod vedgim ilasciowym wérdd kationow ustroju cztowieka.
Zaledwie 1% ogo0lnej zawa®oi tego pierwiastka znajdujeesiv przestrzeni wodnej pozakomoérkowe;j,
50% w kaciach, a pozostata #6 w innych komérkach organizmu. Prawidtowezsinie magnezu w
surowicy krwi wynosi 0,8-1,05 mmola/l (1,9-2,5 mg®yawidiowa magnezemia jest zala od jego
poday z diet i niezwykle sprawnej czynioi ograniczenia wydalania magnezu przez przewod
pokarmowy i nerki. W przypadku stosowania diety ak@vapniowej i wysokofosforanowej
czynna¢ przewodu pokarmowego w stosunku do magnezu zaspaéedzona. Prawdopodobny jest
udziat PTH w regulacji hemostazy magnezu w ustigfagnez w surowicy krwi wygpuje w postaci
ultra przegczalnej, w postaci zjonizowanej oraz zganej z biatkami. Il& magnezu zwizana

w kompleksie z biatkami, zatg od pH krwi. Magnez dziata synergistycznie z jonarapnia

w tworzeniu struktury kéci. Objawami niedoboru magnezasadpobudliwéé, trudndci

Z koncentrag uwagi i zasypianiem, zwkszona podatrié na stresy oraz zaburzenia pracygmi.
Niedob6r magnezu zeksza ryzyko choroby wigcowej, zawatu serca oraz zaburzgtmu pracy
serca.

Witamina B- pirydoksyna, obejmuje grgiB réwnocennych biologicznie pochodnych pirydyny.
Aktywna w organizmie form pirydoksyny jest jej ester fosforanowy pirydoksatory jako koenzym
transaminaz czy dekarboksylaz aminokwasowych uezgtw ich przemianach, gdzy innymi w
procesie powstawania neuroprzakiiéw OUN-serotoniny, DOPA i kwagiaminomastowego. Jako
koenzym fosforylazy glikogenowej wptywa na wzrogtzenia glukozy w mgsniach, a jako koenzym
syntetazy kwasu 8-aminolewulinowego bierze udziaywtezie hemoglobiny.

U ludzi awitaminoza Bobjawia s¢ nudngciami, wymiotami, stanem zapalnym oraz uszkodzeniem
skory i btonsluzowych, zaburzeniami psychicznymi, drgawkami,atapiem wielonerwowym i
niedokrwistdcia mikrocytarr, (wada genetyczna w syntezie apoenzymu syntetazy Bwas
aminolewulinowego, ktérego koenzymem jest pirya@sy okoto 40% osob w wieku podesziym
wykazano subkliniczne niedobory witaminy &jawiapce st zaburzeniami réwnowagi psychicznej i
stanem ogdélnego ostabienia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Magnez jest stabo wchtanialny z przewodu pokarmay&egdnia biodosipnas¢ wynosi okoto 30%.
Magnez jest wchianiany w catym jelicie za pomaaréwno transportu aktywnego, jak i dyfuzji
biernej. Maksymalne wchianianie magnezu ma miejsdalszej czsci jelita czczego i w jelicie
kretym. Okoto 25% do 30% magnezu znajdujevgisurowicy w postaci zwranej z biatkami.
Magnez jest wydalany przez nerki, ktore rowrse gtbwnym organem regulagym homeostagz
magnezu. Magnez jest filtrowany i reabsorbowanyol®k5% filtrowanego magnezu jest
reabsorbowane weli Henlego i okoto 20-30% w kanaliku proksymalnym.

Okoto 3-5% filtrowanego magnezu jest wydalane z reat

Witamina B tatwo wchiania i z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym, ndwiet ilosci sa
dobrze wchtanialne. Biologiczny okres péttrwanieygoksyny wynosi 15-20 dni. W atrobie
witamina B ulega przemianie do kwasu 4-pirydynokarboksylow@ganikotynowego) i w tej postaci



jest wydalana z moczem. Wisza¢ pirydoksyny podawanej w wysokich dawkach wydalgsa
niezmieniona z moczem.

W lecznictwie stosuje sipirydoksyre w postaci soli, gtéwnie chlorowodorku.

Stwierdzonoze witamina B zwigksza o okoto 40% efektywdé wchtaniania magnezu z przewodu
pokarmowego do osocza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Wyniki bada wykonanych na zwiegtach maj niewielkie znaczenie w oszacowaniu bezpiésaga
klinicznego stosowania produktu leczniczego, poaiegiziatanie toksyczne byto obserwowane w
badaniach nieklinicznych wagznie po zastosowaniu dawek zngazprzekraczagych dawki
terapeutyczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydzianaelowana

Skrobia kukurydzianaelowana 1500

Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Makrogol 4000

Magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Tabletki pakowaneasw pojemnik polietylenowy, ktory wraz z ulatkila pacjenta umieszcza; sv
tekturowym pudetku. Jeden pojemnik zawiera 50 tekle

Tabletki pakowaneasrowniez w blistry z folii PVC/PVDC/AI, ktére umieszczagsivraz z ulotlg
dla pacjenta w tekturowym pudetku. W opakowaniwmnstkowym znajduje si50, 60, 90, 120 lub
150 tabletek.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego a
stosowania

Bez szczegdblnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8913

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
21.08.2001/18.07.2006/18.07.2007/05.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



