CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Slow-Mag B, 535 mg (64 mg jonéw magnezu) + 5 mg, tabletkelitmwe

2. SKLAD JAKO SCIOWY i ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 64 mg jonow magnékagOesium) w postaci magnezu chlorku
sza&ciowodnego oraz 5 mg witaminyBv postaci pirydoksyny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dojelitowe

Biate lub prawie biate tabletki, okgte, obustronnie wypukie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Niedobory magnezu i witaminysB

Niedoborom magnezu magowarzyszy: béle mgsniowe, tiki, dzenia mgsni, béle gtowy,
stany znuaenia, wzmaona draliwos¢, zmniejszona odporsé na stres, zaburzenia snu,
zaburzenia gtenia lipidow w surowicy krwi, zaburzenia rytmu sgrprzyspieszone zmiany
miazdzycowe naczft, nadcénienie ttnicze, przyspieszona osteoporoza.

Do zwigkszonej utraty magnezu dochodzizekv trakcie przyjmowania lekow
moczoggdnych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorasli:

W profilaktyce: 1 tabletka rano i 1 tabletka wieczo.

W niedoborze magnezu i witaminy:B tabletek na dap(2 tabletki rano i 3 tabletki
wieczorem) przez 3 tygodnie, ngstie 3 tabletki wieczorem.

Dzieci powyej 12 lat— w terapii krotkotrwatej, maksymalnie do 3 tableha dob
w dawkach podzielonych.

Tabletki naley potykat w calcici, bez rozgryzania ani dzielenia.

Po kadorazowym pobraniu leku pojemnik najenatychmiast szczelnie zamikn

4.3. Przeciwwskazania
Nadwraliwo$¢ na substancje czynne lub na ki@iwiek substangjpomocnicza

wymieniors w punkcie 6.1
Podwyszone sizenie magnezu w surowicy krwi (hipermagnezemia)
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Znaczne niedogénienie ttnicze

Zaburzenia przewodnictwa gdnia sercowego
Niewydolnag¢ nerek

Myasthenia gravis

Nie stosowa réwnoczénie z lewodop.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zwiazki magnezu dziatajprzeczyszczago. Przewlekta biegunka zgmana z diugotrwatym
stosowaniem produktow leczniczych zawiecgch magnez me prowadzi do zaburzé
rownowagi elektrolitowej.

Podawanie produktu leczniczego pacjentom z niewymola nerek mae spowodowa
hipermagnezemnii zatrucie magnezem.

Stosowanie z innymi produktami zawieyx@jmi magnez oraz witamgrBs maze prowadzi
do nadmiaru magnezu i witaminy & organizmie.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wochtanianie magnezu z tabletek dojelitowych ograsickwasy organiczne, fityna, kwas
szczawiowy, kwas galusowy (tanina), kwasy ttuszezoovaz fosforany.

Wchtanianie magnezu zmniejszapakze zwihzki wapnia stosowane w dych dawkach.
Zwiazki magnezu podawane doustnie zmniegaajhtanianie tetracyklin, fluorochinolonow,
zwigzkdéw zelaza i fluoru oraz doustnych lekdéw przeciwzagmeych pochodnych
warfaryny.

Leki moczogdne, antybiotyki aminoglikozydowe, cysplatyna, iamrycyna, amfoterycyna B
i mineralokortykosteroidy zwkszaj wydalanie magnezu w moczu. Réwnoczesne
stosowanie magnezu i amiodaronuzmavywota zaburzenia przewodnictwa ¢dnia
sercowego. Réwnoczesne stosowanie magnezu i diaygiryy mae wywota znaczne
niedocknienie krwi.

4.6. Wplyw na ptodnaé, cigze i laktacje

W zalecanych dawkach produkt leczniczyzmby stosowany w okresiegzy i laktacji
jedynie na zlecenie lekarza.

Hipermagnezemia ugiarnych kobiet mge wptywa na zaburzenie homeostazy wapnia u
ptodu i noworodka.

4.7. Wptyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy w zalecanych dawkach nie wywrergatywnego wptywu na sprawiéo
fizyczmg oraz psychiczai nie jest przeciwwskazany w czasie wykonywangcgr
zawodowej (w tym obstugiwania wdzer mechanicznych w ruchu) oraz podczas
prowadzenia pojazdéw mechanicznych.

4.8. Dziatania niepagdane

Mozliwe jest wysipienie zaburzezotadkowo-jelitowych, mgdzy innymi dziatania
przeczyszczagego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstiest zgtaszanie podejrzewanych
dziata niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kécrylo
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ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzaakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszeszelkie podejrzewane dziatania niegdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urgzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztygch i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkéw przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: suplementy mineralenez
Kod ATC: A12CCO01

Produkt leczniczy zawiera magnez w postacéap&/odnego chlorku magnezu oraz
witaming Bg W postaci chlorowodorku pirydoksyny. Magnez jesirjym z podstawowych
kationowsrodkomorkowych wystpujacym gtéwnie w tkankach; do 5% magnezu znajduje
sie¢ w ptynie pozakomorkowym. Katalizuje okoto 300 refaknetabolicznych,

m. in. aktywag} enzymow glikolitycznych, proteolitycznych, syngdavaséw nukleinowych,
transport i magazynowanie zwkow wysokoenergetycznych, stabilizuje btony konodvie
oraz uczestniczy w mechanizmie skurczu miocytéwgida jest niezfiny w dziataniu
szeregu enzymow uczestnicgch w metabolizmie lipidow, jak syntetaza acet§ioA,
acylotransferaza acetylo-CoA, kinazy - diglicery@gwmewalonianowa i
fosfomewalonianowa, fosfataza fosfatydynowa oratotiansferaza lecytynocholesterolowa
(LCAT).

Magnez uczestniczy w gospodarce jonowej i w przameitosforanowo-wapniowej.
Uczestniczy take w procesach obronnych organizmu, pobudza fageggi@z tworzenie
przeciwciat i dopetniacza.

Witamina B jest koenzymem wielu przemian enzymatycznych vaoizmie cztowieka,
migdzy innymi transaminacji i dekarboksylacji aminolegev.

Istniejg Sciste powazania pomgdzy witamiry Bg i magnezem oraz aminokwasami, ktore
pozwalaj na tworzenie zwazkdw ztazonych i czynny ich transport w organizmie. Wobec
powyzszego witamig Bs umieszcza gina czele zwazkow utrwalagcych magnez

w organizmie tzn. zwkszapcych stzenie magnezu w osoczu i erytrocytach

oraz zmniejszagych wydalanie magnezu z moczem.

Magnez i witamina Bsa niezlzdne w procesie syntezy enzymatycznej biatek, odlgzia

w wielu procesach fizjologicznych, co w efekcie wppuje dziatanie stabilizgge uktad
nerwowy, uspakajage, usuwajce zngczenie mgsni, chronace uktad sercowo-naczyniowy
I watrobe. Odgryway takze wazng role w procesach odporsaiowych i krwiotwoérczych.



Dziatajg antystresowo dzki magnezowi ktory przywraca wdeiwe stosunki jonowe
w komorkach érodkowego uktadu nerwowego, a takprzez witamig Bg, ktéra powoduje
wzrost produkcji anksjolityku ustrojowego- kwasuinamastowego (GABA).

Tabletki produktu leczniczego zawiegdgtwo rozpuszczalny chlorek magnezu i witagnisa,
ktora zweksza wchianianie magnezu oraz zmniejsza jego wgdalamoczem.

Tabletki & powlekane otoczknierozpuszczalpw sokuzotagdkowym, natomiast
rozpuszczalaw soku jelitowym, co chroni btersluzows zotadka przed draniacym
dziataniem chlorku magnezu.

Niedobory magnezu wygtuja dos¢ czesto. Czynnikami, ktore magvywotat niedobor,
sa: niewtasciwa dieta, mikka woda, day wysitek fizyczny, picie nadmiernych Hoi
alkoholu, kawy, herbaty oraz napojow gazowanydk,feoczogdne, przedizajace s
sytuacje stresowe,gza, niewydolné¢ serca. Niedob6r magnezu usposabia do zmian
w naczyniach krwionanych, przyspieszenia rozwoju maxtycy, zmian zakrzepowych,
oraz sprzyja wygpowaniu zaburzerytmu serca. Magnez reguluje t@kwychwyt wapnia
przez mitochondria naénia sercowego, dziakg ochronnie na serce, oraz utatwia
wbudowywanie wapnia do Kéca. Po podaniu zwikdw magnezu obserwuje:gidwniez
skrécenie odspu Q-T w EKG, poprawwynikéw lipidogramow oraz obméenie cénienia
tetniczego krwi.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

MAGNEZ

Wchfanianie

Po podaniu doustnym w jelicie cienkim wchiani@30 do 50% zwjzkow magnezu.
Pierwsze zauwalne ilagci magnezu podanego doustnie pojaws we krwi po ok. 1,5 h.
Réwnomierne wchtanianie wygtuje po 2—-3 h, maksimum @giane jest po 4 h i trwa do 6 h.
Tylko nieznaczne iléci wchtanianego magnezu mma stwierdz jeszcze po 12-36 h.
Znaczna rozpuszczalgiochlorku magnezu w przewodzie pokarmowym powoduije,

ze po podaniu doustnym wchtanianie magnezu orazgegenie w surowicy krwi i kéciach
jest wyzsze, ni po innych zwizkach.

Dystrybucja
Ogodlna zawart& magnezu w organizmie ludzkim wynosi 25-35 g, @mstvi 0,04-0,05%

masy ciata. Uktad kostny zawiera ok. 50-55% catitego magnezu, tkanki gkkie ok. 40%.
Wymianie ulega 25-50% ustrojowego magnezu, a dblkseywymiany zdolne jest 15%.

W osoczu 70% magnezu wyptije w formie zjonizowanej, £80% jest zwizane z biatkami
osocza lub wyspuje jako kompleksy fosforanowe, cytrynianowe, smganowe

I wodoroweglanowe.

Stgzenie magnezu w 0soczu (surowicy) wedtugngeh autorow migci sie w granicach
0,74-1,0 mmol/l. Zawartgd magnezu w erytrocytach wynosi 1,68-3,2 mmol/I,

zas w leukocytach 20,25-24,75 mmol/l.

Stezenie magnezu w ptynie mézgowo-rdzeniowym wynos8412Z72 mmol/l, a w ptynie
owodniowym ok. 0,46 mmol/l.

Eliminacja

Magnez jest wydalany gtéwnie przez nerki. Z ulteagsiczu wchianiany jest zwrotnie
w 90-99%; przy niedoborach stopie/chtaniania zwrotnego jest nagkiszy. Zdolngé¢
do prawie catkowitego wchtaniania zwrotnego magneznerkach powodujere bardzo
trudno dochodzi do znacznego niedoboru.
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PIRYDOKSYNA

Pirydoksyna jest fatwo wchtaniana po podaniu dommtnprzeksztaticana do czynnego
fosforanu pirydoksalu. Jest magazynowanaatrebie i tam ulega przemianie do kwasu
4-pirydoksalowego, ktéry jest wydalany z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na zwiegtach nie wykazano dziatania teratogennego, mutagggnn

ani embriotoksycznego magnezu i pirydoksyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia weglan stgcony

Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Eudragit L 100-55 (kopolimer kwasu metakrylowegkrylanu etylu 1:1)

Dibutylu sebacynian

Talk

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalnarodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw temperaturze porej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Pojemnik z polipropylenu zamksty wieczkiem polietylenowym zaopatrzonym w sorbent
wilgoci, w tekturowym pudetku

50 szt.

6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczegolnych wymaga
Tabletki naley potyka w cataici, bez rozgryzania ani dzielenia.
Po kadorazowym pobraniu tabletek opakowanie maleatychmiast szczelnie zamin



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ETHIFARM Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Hiacyntowa 39
60-175 Pozna
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 4484
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE
DO OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczéngbrotu26.10. 1999 r.
Data wydania ostatniego przegémia pozwolenia na dopuszczenie do obra207. 2008 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19/02/2014



