CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEWGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MAGNE Bg
48 mg + 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 48 mg jonow magnezu (1,97 mmol)

w postaci magnezu mleczanu dwuwodnego (Magnesii lactas dihydricus)
i 5 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum)

Substancja pomocnicza: sacharoza 330,569 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Wystgpowanie ponizej wymienionych objawdéw moze wskazywac¢ na niedobor magnezu:

-nerwowos¢, drazliwos$¢, wahania nastroju, tagodny lek, niepokdj, 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.

Uzupetnienie magnezu moze zlagodzi¢ powyzsze objawy.

W przypadku braku poprawy po miesiacu stosowania produktu leczniczego
Magne B¢, kontynuowanie leczenia nie jest zalecane.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac duza iloscia wody.

Do stosowania wylacznie u dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat lub powyzej

Dostepne sa inne postaci produktu leczniczego, odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Dorosli:

6 - 8 tabletek na dobg w 2 lub 3 dawkach podzielonych podczas positkow.

Dzieci:

w wieku 6 lat lub powyzej (o masie ciata ok. 20 kg):

10 do 30 mg/kg m.c. na dobg (tzn.0,4 do1,2 mmol/kg m.c.) tzn. 4 do 6 tabletek na dobg,

w 2 lub 3 dawkach podzielonych, podczas positkow.

Zazwyczaj kuracja trwa 1 miesiac.



4.3. Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
- Cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min.).
- Jednoczesne stosowanie lewodopy (patrz punkt 4.5).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku skojarzonego niedoboru magnezu i wapnia, w pierwszej kolejnosci nalezy
wyrownac¢ niedobor magnezu.

W przypadku cigzkiego niedoboru magnezu i zaburzen wchianiania, leczenie nalezy
rozpocza¢ od dozylnego podawania magnezu.

Produkt leczniczy Magne B4 zawiera sacharoze i dlatego jest przeciwwskazany u pacjentow
z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentéw z umiarkowana niewydolno$cia nerek
ze wzgledu na ryzyko wystapienia wysokiego poziomu magnezu we krwi.

Nie stosowac u dzieci ponizej 6 roku zycia.

Dhugotrwate stosowanie pirydoksyny (kilka miesigcy, a nawet lat) moze spowodowaé
aksonalna neuropati¢ czuciowa. Objawy obejmuja: drgtwienie 1 zaburzenia poczucia pozycji,
wibracje w dystalnych czesciach konczyn, a takze stopniowo postepujaca ataksje sensoryczna
(zaburzenia koordynacji). W wigkszo$ci przypadkdéw objawy ustgpuja po zaprzestaniu
stosowania pirydoksyny.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Magne By nie nalezy podawac z nastgpujacymi lekami:

- lewodopa (stosowana bez inhibitora obwodowej dopadekarboksylazy), gdyz pirydoksyna
ostabia jej dziatanie.

- fosforany lub sole wapnia,
Substancje te hamuja wchtanianie magnezu w jelitach;

- doustne tetracykliny,
dawki doustnej tetracykliny i magnezu powinny by¢ podawane w odstgpie co najmniej
3 godzin, poniewaz magnez zmniejsza wchtanianie tetracyklin w przewodzie pokarmowym.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Kliniczne do§wiadczenia i stosowanie produktu leczniczego Magne Bg

u wystarczajaco duzej liczby cigzarnych kobiet nie ujawnity toksycznego i teratogennego
dziatania magnezu.

Produkt mozna stosowac u cigzarnych kobiet tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia:

Kazdy ze sktadnikow, zarowno magnez jak i witamina B6, moze by¢ stosowany w czasie
karmieniem piersia.

Odpowiednia dawka magnezu to 30 mg na dobg dla niemowlat w wieku od 0 do 6 miesigcy i
75 mg na dobg dla niemowlat w wieku od 7 do 12 miesigcy.

Magnez, ktory znajduje si¢ w mleku karmiacych kobiet, waha si¢ w szerokim zakresie (od 15
do 64 mg/l) z mediang wartosci 31 mg/l 1 75% $rednich wartosci stgzen odnotowanych
ponizej 35 mg/l.



Uwaza sig, cytujac niektorych autoréw, ze odpowiednia dawka pirydoksyny dla niemowlat to
0,1 mg na dobg.

U dobrze odzywionych kobiet otrzymujacych od 2,5 do 20 mg pirydoksyny przez 3 kolejne
dni wykazano, iz jej poziom w mleku byl w zakresie od 123 do 314 ng/ml. Zaleca sig, aby
kobiety karmiace piersia stosowaty pirydoksyn¢ w dawce maksymalnie 20 mg na dobe.
Przeglad dostgpnych danych dotyczacych stosowania magnezu i pirydoksyny w dawkach
terapeutycznych u kobiet karmiacych nie wykazat zadnych powodow do obaw dotyczacych
bezpieczenstwa.

Dodatkowa ilo$¢ magnezu obecna w mleku matki leczonej zwykle stosowanymi dawkami
magnezu 1 pirydoksyny nie jest znaczaca.

Plodnosé

Badania nad witamina B wykazuja tylko obwodowa neurotoksyczno$¢ i wptyw na ptodnosé
mezezyzn. Jednakze taki efekt obserwuje sig tylko przy bardzo wysokich dawkach.
Bezpieczenstwo Magne By jest bardzo wysokie ze wzgledu na niska zawarto$¢ witaminy B,

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Magne B¢ nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystgpuja rzadko. Czasami moze wystapi¢ biegunka i bole brzucha
lub zaczerwienienie skory.

Bardzo rzadko obserwowano reakcje alergiczne.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie magnezu stosowanego doustnie nie powoduje reakcji toksycznych

u pacjentéw z prawidlowa czynnos$cia nerek.

U pacjentow z niewydolno$cia nerek moze wystapi¢ zatrucie magnezem.

Dziatanie toksyczne zalezy od stgzenia magnezu we krwi 1 moze wywota¢ nastgpujace
objawy:

-zmniejszenie ci$nienia krwi,

-nudnos$ci, wymioty,

-depresja osrodkowego uktadu nerwowego, uposledzenie odruchow,

-zaburzenia elektrokardiogramu,

-poczatkowa depresja osrodka oddechowego, $piaczka, zatrzymanie akcji serca, porazenie
uktadu oddechowego,

-zespot bezmoczu.

Postgpowanie obejmuje: nawodnienie pacjenta i przeprowadzenie diurezy forsowane;.
U pacjentdow z niewydolno$cia nerek nalezy przeprowadzi¢ hemodializg¢ albo dializg
otrzewnowa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki mineralne; preparaty magnezu;
kod ATC: A 12 CC 06

Magnez jest gléwnie kationem wewnatrzkomérkowym; obniza pobudliwo$¢ komoérek
nerwowych i przekaznictwo nerwowo-mig$niowe. Uczestniczy w wielu reakcjach



enzymatycznych. Magnez odgrywa istotna role w procesie skurczu mig$nia sercowego,
wplywa na stan pobudliwo$ci nerwowo-migsniowej. Magnez wchiania si¢ tylko czgsciowo
z przewodu pokarmowego, gldwnie w jelicie cienkim, przy czym wielko$¢ wchtaniania
magnezu zalezy od jego zawartosci w pokarmach. Niedobor magnezu moze powodowaé
zaburzenia w uktadzie migsniowym i osrodkowym uktadzie nerwowym.

Witamina B¢ zwigksza wchlanianie magnezu z przewodu pokarmowego o 20-40%, utatwia
transport do komorek organizmu 1 utrzymuje jego wewnatrzkomorkowe zapasy na
optymalnym poziomie.

Magnez jest réwniez elementem budulcowym. Polowa zapaséw magnezu w organizmie
znajduje si¢ w kosciach.

Stgzenie magnezu we krwi:

od 12 do 17 mg/1 (1 do 1,4 mEq/1 lub 0,5 do 0,7 mmola/l) $wiadczy o umiarkowanym
niedoborze magnezu,

nizsze niz 12 mg/1 (1 mEg/1 lub 0,5 mmola/l) §wiadczy o cigzkim niedoborze magnezu.

Niedobor magnezu moze by¢:
e pierwotny, spowodowany:
- wrodzonymi zaburzeniami metabolicznymi (przewlekta wrodzona hipomagnezemia);
e wtorny, spowodowany:
- niewystarczajaca podaza (ci¢zkie niedozywienie, alkoholizm, odzywianie
pozajelitowe),
- zaburzeniami wchianiania zotadkowo-jelitowego (przewlekta biegunka, przetoka
zotadkowo-jelitowa, niedoczynnos¢ przytarczyc),
- nadmierng utrata magnezu przez nerki (choroby kanalikow nerkowych, duzego
stopnia poliuria, naduzywanie lekow moczopgdnych, przewlekte odmiedniczkowe
zapalenie nerek, pierwotny hiperaldosteronizm oraz leczenie cisplatyna).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne:

Wchtanianie soli magnezu z przewodu pokarmowego po doustnym podaniu odbywa si¢ na
zasadzie biernego transportu i dlatego rozpuszczalno$¢ soli ma podstawowe znaczenie.
Zotadkowo-jelitowe wchtanianie soli magnezu nie przekracza 50%. Sole magnezu sa gtéwnie
wydalane z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Znaczenie magnezu i witaminy Be dla ludzi jest bardzo dobrze udokumentowane. Te dwie
substancje i ich potaczenie jest stosowane 1 dobrze tolerowane od wielu lat.

Badania nad witaming B wykazuja tylko obwodowa neurotoksyczno$¢ i wptyw na ptodnos¢
mezczyzn. Jednakze taki efekt obserwuje si¢ tylko przy bardzo wysokich dawkach.
Bezpieczenstwo Magne By forte jest bardzo wysokie ze wzgledu na niska zawartos$¢
witaminy By

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Kaolin

Guma arabska

Karbomer typ 934

Talk

Magnezu stearynian



Sktad otoczki:
Guma arabska
Sacharoza

Tytanu dwutlenek
Talk

Wosk Carnauba

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii AI/PVC w tekturowym pudetku
50 tabletek powlekanych ( 5 blistrow po 10 szt.).

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez szczeg6lnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 4279

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PREDLUZENIA POZWOLENIA
15 lipca 1999 r. / 5 pazdziernika 2004 r. / 7 lipca 2005 1./16.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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