Filomag B6 - ChPL
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

FILOMAG® B6
40 mg jondéw magnezu + 5 mg
tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:

600 mg magnezu wodoroasparaginianu (Magnesii hydroaspartas) co odpowiada 40 mg jonéw magnezu oraz
5 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum) (witaminy B6).

Substancja pomocnicza: sacharoza.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Stwierdzony niedobdr magnezu i (lub) witaminy Be.
Objawy czynnosciowego niedoboru magnezu.

4.2. Dawkowanie i sposob stosowania
Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
w intensywnym uzupetnianiu stwierdzonego biochemicznie lub klinicznie niedoboru magnezu:
1 do 2 tabletek 2 lub 3 razy na dobe (maksymalnie 6 tabletek w ciggu doby)
tj. od 80 mg do 240 mg Mg++/ dobe (3,3 mmol do 9,9 mmol);
od 10 mg do 30 mg witaminy B6 / dobe,
profilaktyka niedoboru magnezu i witaminy B6:
1 do 2 tabletek 2 razy na dobe (maksymalnie 4 tabletki w ciggu doby)
tj. od 80 mg do 160 mg Mg++/ dobe (3,3 mmol do 6,6 mmol);
od 10 mg do 20 mg witaminy B6 / dobe.
Dzieci w wieku od 4 do 12 lat:
odpowiednio do stwierdzonych niedoboréw magnezu, wieku i masy ciata dziecka:
1 do 2 tabletek 2 razy na dobe (maksymalnie 4 tabletki w ciggu doby)
tj. od 80 mg do 160 mg Mg++/ dobe (3,3 mmol do 6,6 mmol);
od 10 mg do 20 mg witaminy B6 / dobe.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktdrykolwiek sktadnik produktu leczniczego. Hipermagnezemia. Ciezka niewydolno$¢ nerek (klirens
kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min). Zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego (blok), bradykardia,
myasthenia gravis.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przy dtugotrwatym stosowaniu kontrolowac stezenie magnezu w surowicy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy
i galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparatu nie nalezy podawac jednocze$nie z fosforanami i zwigzkami wapnia, gdyz zmniejszajq one wchtanianie
magnezu. Sole magnezu zmniejszajg wchfanianie tetracyklin, nalezy zachowaé co najmniej 3 - godzinng przerwe
pomiedzy podaniem obu lekow. Magnez zmniejsza wchtanianie zwigzkéw zelaza, fluoru, fluorochinolondw oraz
doustnych lekdw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny. Witamina B6 zmniejsza skuteczno$¢ preparatéw
lewodopy bez inhibitora obwodowej dekarboksylazy.



4.6. Cigza lub laktacja

Brak danych. Nie wystepowaty zaburzenia podczas stosowania ilo$ci zgodnych z zalecanym dziennym spozyciem, tj.
okoto 350 mg magnezu lub okoto 3 mg witaminy B6 dziennie. Jednak narazenie in utero na duze dawki moze wywotac u
noworodka zespdt zaleznosci od pirydoksyny.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia serca i zaburzenia naczyn

Produkt leczniczy moze spowodowac zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.
Zaburzenia zotadka i jelit

Niekiedy po stosowaniu preparatu moga wystapi¢ nudnosci i biegunki, ktdre zwykle ustepujq samoistnie.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Zaczerwienienie skory, bezsennosc¢, ostabienie miesniowe.
4.9. Przedawkowanie

Biegunka, nudnosci, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.
Leczenie
Nalezy stosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat magnezu z witaming B6
Kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Magnez jest aktywatorem enzyméw. Uczestniczy w wytwarzaniu, magazynowaniu i transporcie zwigzkdw
bogatoenergetycznych. Jony magnezu biorg udziat w syntezie biatek i kwaséw nukleinowych oraz w metabolizmie
thuszczéw. Sg niezbedne miedzy innymi do prawidtowego funkcjonowania uktadu nerwowego, krazenia oraz miesni
poprzecznie prazkowanych i gtadkich. Magnez zawarty w ptynach zewnatrzkomérkowych dziata antagonistycznie do
wapnia, podwyzsza prog pobudliwosci i hamuje uwalnianie neuroprzekaznikow. Wewnatrzkomdrkowe jony Mg++
modulujg skurcz miesni gtadkich i naptyw jonéw Ca++ do cytoplazmy.

Kwas asparaginowy petni funkcje neuroprzekaznika w osrodkowym uktadzie nerwowym, dziatajac na receptory
glutaminergiczne. Przypuszczalnie moze odgrywac role w przeciwdziataniu drgawkom.

Pirydoksyna (witamina B6) zwigksza 0 20 do 40% wchifanianie magnezu z przewodu pokarmowego, utatwia transport do
wnetrza komdrek i utrzymuje wiasciwe stezenie wewnatrzkomdrkowe. Zmniejsza takze wydalanie magnezu w moczu.
Skutecznos$¢ preparatow magnezu zawierajacych witamine B6 jest wieksza niz samego magnezu. Witamina B6 bierze
udziat w przemianie biatkowej (jako koenzym w przemianach aminokwasdw i syntezie biatek). Jej niedobdr moze
wywotaé stany zapalne skéry kofczyn, zapalenie bton $luzowych, niedokrwisto$¢, zaburzenia neurologiczne i ogdine
ostabienie.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zapotrzebowanie dobowe i wartosci referencyjne

Zapotrzebowanie dobowe na magnez u dorostego cztowieka wynosi okoto 12 mmol Mg++ (od 300 mg
do 450 mg). Prawidlowe stezenie magnezu w surowicy wynosi od 0,8 mmol/l do 1,0 mmol/l, stezenie w
moczu od 0,5 mmol/l/24 godz. do 4,2 mmol/l/24 godz.



Zalecane dzienne spozycie witaminy B6 wynosi od ok. 0,6 mg na dobe u dzieci do ok. 2 mg na dobe u mtodziezy i
dorostych.

Stezenie witaminy B6 w surowicy powinno wynosi¢ od 30 ng/ml do 80 ng/ml.
Wchtanianie

Z przewodu pokarmowego wchtania sie w przyblizeniu 30 - 60% podanej iloéci magnezu. Po podaniu doustnym mozna
uzyskac tylko niewielki wzrost stezenia magnezu w ptynach zewnatrzkomdrkowych i tylko niewielki efekt
farmakodynamiczny. Jony metali najlepiej wchianiane sg w postaci soli z aminokwasami lub hydroksykwasami (jako
asparaginiany, mleczany, glutaminiany), w ktorych metale zwigzane sg jako chelaty sredniej mocy. Chroni to jon metalu
przed przeksztatceniem w przewodzie pokarmowym w trudno rozpuszczalny zwigzek i utatwia transport jonu przez
$ciane jelita.

Witamina B6 dobrze wchtania sie w przewodzie pokarmowym, wchfanianie moze ulec zmniejszeniu w przypadku
pacjentdw z zespotem ztego wchianiania lub po resekcji zotadka.

Dystrybucja

Catkowita zawarto$¢ magnezu w ustroju dorostego cztowieka wynosi 1200 mmol. W przewazajacej czesci magnez jest
pierwiastkiem wewnatrzkomoérkowym. Ponad 60% zmagazynowanego w organizmie magnezu znajduje sie w kosciach,
39% w miesniach szkieletowych, w uktadzie nerwowym, miesniu sercowym, watrobie, gruczotach wydzielania
zewnetrznego i wewnetrznego, zas 1% w surowicy krwi. Catkowita zawarto$¢ witaminy B6 w ustroju dorostego
cztowieka wynosi 167 mg. Gtdwnie gromadzona jest w watrobie, miesniach i mézgu.

Metabolizm i eliminacja

Magnez wydalany jest przede wszystkim przez nerki, wydalanie jelitowe i z potem ma znikome znaczenie.
We krwi witamina B6 wystepuje gtéwnie w postaci pirydoksalu i fosforanu pirydoksalu.

W erytrocytach sg one przeksztatcane w fosforan pirydoksaminy. Pirydoksal jest utleniany do kwasu 4-pirydoksynowego,
ktory jest wydalany z moczem. Wydalany jest takze pirydoksal.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jony magnezu oraz kwas asparaginowy wystepujg w organizmie w stezeniach fizjologicznych. Hipermagnezemia az do
stezenia w surowicy 1,5 mmol/l (36,4 mg/l) pozostaje klinicznie niedostrzegalna. Poczawszy od 1,5 mmol/l pojawiajq sie
pierwsze oznaki hemodynamiczne. Przy stezeniach magnezu w osoczu wiekszych niz 7,5 mmol/l po pojawieniu sie
zaburzen przewodnictwa przedsionkowo-komorowego nastepuje Smierc przez zatrzymanie czynnosci serca.

Pirydoksyna nie jest toksyczna. Jednak dtugotrwate stosowanie bardzo duzych dawek (powyzej 2 g/dobe przez 2
miesigce i dtuzej) moze wywotac neurologiczne dziatania niepozadane. Zgtaszano wystapienie uzaleznienia po dawkach
200 mg na dobe stosowanych ponad 30 dni.

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego Filomag B6 nie
zawierajq informacji, ktére majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku.

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, wtasciwosci toksycznych po podaniu wielokrotnym, genotoksycznych, embriotoksycznych i teratogennych
oraz potencjalnych witasciwosci rakotwdrczych, nie wskazuja na wystapienie szczegdlnego ryzyka u ludzi.

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktdre nie bytyby wymienione w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych:

Skrobia ziemniaczana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Sacharoza

Talk

Magnezu stearynian



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15 do 25°C), chroni¢ przed dostepem wilgoci i $wiatta.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie bezposrednie:
blister z folii Al/PCV, zawierajacy 25 tabletek

Opakowanie zewnetrzne:
jeden blister (25 tabletek) w tekturowym pudetku;

dwa blistry (50 tabletek) w tekturowym pudetku;
trzy blistry (75 tabletek) w tekturowym pudetku;

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy FILOFARM®
ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4601

9. DATA WYDANIA PIERV\!SZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10 listopad 1999
4 styczen 2005
12 styczen 2006



