Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MAGNE Bs 48 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Magnesii lactas dihydricus + Pyridoxini hydrochloridum

{logo podmiotu odpowiedzialnego)

Nalezy uwaznie zapozna¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.
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Co to jest lek Magne B¢ i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Magne B, tabletki, zawiera jony magnezowe oraz chlorowodorek pirydoksyny (witaming Bg). Lek
uzupetia niedobory magnezu i/lub witaminy B¢ w organizmie.

Magnez jest kationem niezbednym do prawidtowego przebiegu wielu biochemicznych proceséw

w ustroju. Jego biologiczna rola polega na aktywacji szeregu enzymoéw. Magnez odgrywa istotng rolg
w procesie skurczu migénia sercowego, wplywa na stan pobudliwo$ci nerwowo-migsniowe;.

Magnez wchtania si¢ tylko czgsciowo z przewodu pokarmowego, glownie w jelicie cienkim, przy
czym wielko$¢ wchtaniania magnezu zalezy od jego zawartosci w pokarmach. Niedobdr magnezu
moze powodowac zaburzenia w uktadzie migsniowym i o§rodkowym uktadzie nerwowym.

Witamina Bs zwigksza wchtanianie magnezu z przewodu pokarmowego o 20-40%.

Wystepowanie ponizej wymienionych objawdéw moze wskazywac na niedobdr magnezu:

- nerwowos$¢, drazliwos$¢, wahania nastroju, fagodny lek, niepokdj, przejéciowe uczucie
zmeczenia, ospato$¢, zaburzenia snu w niewielkim nasileniu;

- objawy leku, takie jak kurcze przewodu pokarmowego lub kotatanie serca (bez zaburzen
serca);

- kurcze mig$ni, mrowienie, drganie powiek.

Uzupehienie magnezu moze ztagodzi¢ powyzsze objawy.

W przypadku braku poprawy po miesigcu stosowania leku Magne B, kontynuowanie leczenia nie jest
zalecane.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Magne B,

Kiedy nie stosowa¢ leku Magne Be:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/
min.)

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje lewodope.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Magne Bsnalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy zachowaé szczegolng ostrozno$¢ u pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek ze
wzgledu na ryzyko wystapienia wysokiego poziomu magnezu we krwi.

Dlugotrwate stosowanie pirydoksyny (kilka miesigcy, a nawet lat) moze spowodowac aksonalng
neuropati¢ czuciowa. Objawy obejmuja: dretwienie i zaburzenia poczucia pozycji, wibracje w
dystalnych czesciach konczyn, a takze stopniowo postepujaca ataksje sensoryczng (zaburzenia
koordynacji). W wigkszos$ci przypadkéw objawy ustepuja po zaprzestaniu stosowania pirydoksyny.

Dzieci i mlodziez
Lek do stosowania wytqacznie u dorostvch oraz dzieci w wieku 6 lat [ub powyZej
Dostgpne sa inne postaci leku, odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty.

Magne B a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktéw zawierajacych fosforany lub sole wapniowe,
poniewaz zwiazki te hamuja wchianianie magnezu z jelita cienkiego.

W przypadku jednoczesnego doustnego stosowania antybiotyku z grupy tetracyklin i leku Magne Bg
nalezy zachowa¢ 3 godzinny odstep migdzy ich przyjmowaniem.

Leku Magne Bg nie nalezy stosowac podczas leczenia lewodopa, gdyz pirydoksyna ostabia jej
dziatanie.

Magne B; z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac podczas positkow, popijajac woda.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciagza
Lek moze by¢ stosowany w ciazy wytacznie po konsultacji z lekarzem.
Kliniczne doswiadczenia nie ujawnity szkodliwego dziatania magnezu.

Karmienie piersia

Decyzj¢ o stosowaniu Magne B¢ w czasie karmienia piersig i ustalenie dawki podejmuje lekarz.
Magne B¢ moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig przy zachowaniu terapeutycznych

dawek; zaleca si¢, aby kobiety karmigce piersia stosowaty witaming Bs w dawce maksymalnie 20 mg
na dobg.




Ptodnos¢

Badania nad witaming Bs wykazuja wplyw na ptodno$¢ me¢zczyzn. Jednakze taki efekt obserwuje si¢
tylko przy bardzo wysokich dawkach. Bezpieczenstwo Magne Bg jest bardzo wysokie ze wzglgdu na
niska zawarto$¢ witaminy By,

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Lek Magne B zawiera sacharoze
Jesli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3.  Jak stosowaé lek Magne By

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Doroéli:
6 do 8 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych, podczas positkow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci w wieku 6 lat lub powyzej (o masie ciata okoto 20 kg):
4 do 6 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych, podczas positkow.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Magne B,

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie magnezu stosowanego doustnie nie powoduje reakcji toksycznych u pacjentéw z
prawidtowa czynnoscia nerek.

U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek moze wystgpi¢ zatrucie magnezem.

Pominiecie przyjecia dawki leku Magne B

W przypadku pomini¢cia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe,
z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki.

Nie nalezy przyjmowa¢ dwoch dawek leku jednoczesnie lub w krotkim odstepie czasu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw): czasami moze wystapi¢ biegunka i béle brzucha
lub zaczerwienienie skory.
Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow): obserwowano reakcje uczuleniowe.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa.

Tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku




5.  Jak przechowywa¢ lek Magne B

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Magne B,

- Substancjami czynnymi leku s3:

jony magnezu (w postaci magnezu mleczanu dwuwodnego) 48 mg Mg®* (1,97 mmol)
pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be) 5mg

- Substancje pomocnicze to:
sacharoza, kaolin ciezki, guma arabska, karboksypolimetylen 934, talk, magnezu stearynian.
Skiad otoczki: guma arabska, sacharoza, tytanu dwutlenek, talk, wosk Carnauba.

Dostepne opakowanie
50 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytwérca

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. w Warszawie

Oddziat w Rzeszowie

Zaktad Produkcji 1 Dystrybucji Lekow w Rzeszowie
ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow

CHINOIN Pharmaceutical and Chemical
Works Private Co.Ltd.
2112 Veresegyhaz, Levai utca 5

Wegry

Sanofi-Winthrop Industrie
1, rue de la Vierge

33440 Ambares

Francja



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:

Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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