CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MAGSOLVIT By (48 mg Mg?*+5 mg)/ 5 ml syrop

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 mililitrow syropu zawiera 48 mg jonéw magnezowych w postaci 623 mg magnezu glukonianu
(Magnesii gluconas) i 129 mg magnezu mleczanu (Magnesii lactas), oraz 5 mg pirydoksyny
chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol 2,16 mg/5 ml, czerwien koszenilowa (E 124)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Syrop barwy czerwonej, o smaku truskawkowym, nie zawierajacy sacharozy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Magsolvit B¢ zalecany jest w zapobieganiu i uzupethieniu niedoboréw magnezu i witaminy Be,
zwlaszcza u dzieci.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci w wieku od 8 lat: 10 ml syropu (tj. 96 mg Mg*") na dobe w dwoch dawkach.
Dzieci w wieku 4-7 lat: 5 ml syropu (tj. 48 mg Mg*") na dobe w dwoch dawkach.

Lek stosuje si¢ po positkach.

Magsolvit B nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat ze wzglgdu na
niewystarczajaca 1lo§¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (patrz punkt 5.1).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Antybiotykoterapia

- Biegunka

- Hipermagnezemia

- Hiperwitaminoza B

- Ostra niewydolnos$¢ nerek

- Znaczne niedocis$nienie tetnicze



- Blok przedsionkowo-komorowy

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Magsolvit Bs podawany w dawce wyzszej niz zalecana moze dziata¢ przeczyszczajaco. Syropu nie
nalezy przyjmowac na czczo. Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania. U 0s6b z zaburzong
czynnoscia nerek nalezy bra¢ pod uwage konieczno$¢ zmniejszenia dawek (stosownie do wynikow
oznaczen stgzenia magnezu w surowicy krwi). Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystgpujaca
dziedziczna. nietolerancja fruktozy. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ ka-
loryczna sorbitolu - 2,6 kcal/g.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pochodne fluorochinolonu, tetracykliny, doustne leki przeciwzakrzepowe (przede wszystkim
warfaryna) oraz fosforany, zwiazki zelaza i wapnia zmniejszaja wchtanianie magnezu z prze-
wodu pokarmowego. Hydralazyna, izoniazyd, cykloseryna i penicylina tworza. nieaktywne
potaczenia z witaming B, zmniejszajac jej stezenie w organizmie. Doustne $rodki antykon-
cepcyjne zwigkszaja zapotrzebowanie na pirydoksyng. Witamina B¢ moze zmniejszaé steze-
nie fenytoiny w surowicy krwi U pacjentéw przyjmujacych lewodopeg bez inhibitora obwodo-
wej dekarboksylazy witamina By ostabia skutecznos$¢ lewodopy w leczeniu parkinsonizmu.

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

W zalecanych dawkach produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy
Karmienie piersia

W zalecanych dawkach produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8  Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslono nastgpujaco:
bardzo rzadko (< 1/10 000)

Zaburzenia zotadka i jelit
bardzo rzadko: biegunka, luzne stolce

Zaburzenia uktadu nerwowego
bardzo rzadko: bole gtowy

Zaburzenia uktadu immunologicznego
bardzo rzadko: reakcje alergiczne

4.9 Przedawkowanie



Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania. Podawanie produktu w dawkach znacz-
nie przekraczajacych zalecane moze prowadzi¢ do reakcji alergicznych, bolow brzucha, nud-
nosci, biegunki, odwodnienia organizmu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: suplementy mineralne; magnez; kod ATC: A12CC

Mechanizm dziatania

Magnez zajmuje czwarte miejsce pod wzgledem ilosciowym wsrdd kationow ustroju cztowieka i
bierze udziat w ponad trzystu reakcjach biochemicznych. Zaledwie 1% ogolnej zawartosci tego
pierwiastka znajduje si¢ w przestrzeni wodnej pozakomorkowej, 50% w kosciach, a pozostala ilos¢ w
innych komorkach organizmu. Prawidtowe stezenie magnezu w surowicy krwi wynosi 0,8 -1,05
mmola/l (1,9- 2,5 mg%). Prawidlowa magnezemia zalezy od podazy magnezu w diecie i niezwykle
sprawnego mechanizmu ograniczenia wydalania przez przewod pokarmowy i nerki. W przypadku
stosowania diety wysoko wapniowej i wysoko fosforanowej mechanizm ten w przewodzie
pokarmowym zostaje zaburzony. Prawdopodobny jest udziat PTH w regulacji homeostazy magnezu w
ustroju. Magnez w surowicy krwi wystgpuje w postaci ultraprzesaczalnej, w postaci zjonizowanej oraz
zwiazanej z biatkami. Ilo$¢ magnezu zwiazana w kompleksie z biatkami zalezy od pH krwi.

Witamina Bg - pirydoksyna, obejmuje grupe 3 réwnocennych biologicznie pochodnych piry-

dyny. Aktywna w organizmie forma pirydoksyny jest ester fosforanowy pirydoksalu, ktory

jako koenzym transaminaz i dekarboksylaz aminokwas6w uczestniczy w ich przemianach,

migdzy innymi w procesie powstawania neuroprzekaznikéw OUN - serotoniny, DOPA i

kwasu y-aminomastowego. Jako koenzym fosforylazy glikogenowej wptywa na wzrost steze-

nia glukozy w migs$niach, a jako koenzym syntetazy kwasu S5-aminolewulinowego bierze

udziat w syntezie hemoglobiny.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Objawami niedoboru magnezu sa: nadpobudliwos¢, trudnosci w koncentracji uwagi i zasy-
pianiu, zwigkszona podatno$¢ na stres oraz zaburzenia pracy mi¢$ni. Niedobor magnezu
zwigksza ryzyko choroby wiencowej, zawalu serca oraz zaburzen rytmu serca, a takze zwigk-
sza ryzyko rozwoju osteoporozy.

U ludzi awitaminoza Bs objawia si¢ nudnosciami, wymiotami, stanem zapalnym oraz uszkodze-
niem skory i bton §luzowych, zaburzeniami psychicznymi, drgawkami, zapaleniem wielonerwo-
wym i niedokrwisto$cia mikrocytarna. (zaburzenie syntezy apoenzymu syntetazy kwasu 8- ami-
nolewulinowego, ktérego koenzymem jest pirydoksyna).

U okoto 40% ludzi w podesztym wieku wykazano subkliniczne niedobory witaminy B (zaburze-
nia rownowagi psychicznej i stan ogdlnego ostabienia).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Magnez dziala synergistycznie z jonami wapnia w tworzeniu struktury kosci. Stwierdzono, ze

witamina B zwigksza o okoto 40% efektywno$¢ wchtaniania magnezu z przewodu pokarmo-
wego. W lecznictwie stosuje si¢ pirydoksyne w postaci soli, gtownie chlorowodorku. Jest sto-
sowana jako lek w zaburzeniach metabolicznych, zmianach skornych i bton $luzowych, w
niedokrwistosci wrazliwej na t¢ witaming, podczas rekonwalescencji oraz w stanach depre-
syjnych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Wchtanianie

Powstajacy w zotadku chlorek magnezu dysocjuje w dwunastnicy do jonow magnezowych, ktore
wchlaniaja si¢ z dwunastnicy.

Witamina Be fatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym

Dystrybucja

Jony magnezowe trafiaja do komorek kosci, surowicy krwi i czesciowo wiaza si¢ z biatkami.
Metabolizm

Magnez niewchtonigty z dwunastnicy przechodzi cze$ciowo w weglan magnezu oraz mydia
magnezowe (sole z kwasami thluszczowymi).

Witamina Bs ulega w watrobie przemianie do kwasu 4-pirydynokarboksylowego (izonikotynowego)
Eliminacja

Jesli czynno$¢ nerek jest prawidtowa, jony magnezu szybko wydalane sa przez nerki. Magnez
niewchtonigty z dwunastnicy jest wydalany z katem.

Witamina Bs jest wydalana w postaci kwasu 4-pirydynokarboksylowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Literaturowe dane niekliniczne dotyczace sktadnikow produktu leczniczego nie ujawniaja szcze-
gdlnego ryzyka dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Sodu cytrynian dwuwodny

Kwas cytrynowy

Sodu benzoesan

Sodu propionian

Czerwien koszenilowa (E 124)

Substancja poprawiajaca smak i zapach truskawkowa

Woda

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

Trwalo$¢ po pierwszym otwarciu 30 dni.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki z politereftalanu etylenu, barwy brazowej, z miarka, w tekturowym pudetku
150 ml (1 butelka po 150 ml)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczno-Chemiczna Spoétdzielnia Pracy "GALENUS"
03-791 Warszawa ul. Hutnicza 8

Tel.: 022 6782519, 022 6782601

Faks: 022 6782601

e-mail: wojtekg@galenus.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9115

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 grudnia 2001 r
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 czerwca 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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