CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Magne B Forte, 100 mg Mg?* + 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 100 mg jondw magnezu w postaci magnezu cytrynianu
(Magnesii citras) oraz 10 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza 50,57 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt jest wskazany do stosowania w niedoborach magnezu.

Wystepowanie ponizej wymienionych objawow moze wskazywaé na niedobor magnezu:

- nerwowos$¢, drazliwos$¢, wahania nastroju, fagodny lek, niepokdj, przej$éciowe uczucie
zmeczenia, ospalos¢, zaburzenia snu w niewielkim nasileniu;

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

- kurcze mig$ni, mrowienie, drganie powiek.

Uzupetienie magnezu moze ztagodzi¢ powyzsze objawy.

W przypadku braku poprawy po miesigcu stosowania produktu leczniczego Magne Be Forte
kontynuowanie leczenia nie jest zalecane.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli:
od 3 do 4 tabletek na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych podczas positku.

Dzieci i mlodziez:

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

od 10 do 30 mg/kg mc. na dobg¢ (tzn. od 0,4 do 1,2 mmol/kg mc.na dob¢) tzn. od 2 do 4 tabletek na
dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych, podczas positkow.

Sposéb podawania




Tabletki nalezy potykac, popijajac duza iloscia wody.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <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 wchtaniania, leczenie nalezy rozpocza¢ od
dozylnego podawania magnezu.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow z umiarkowang niewydolnoscia nerek ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia wysokiego stezenia magnezu we krwi.

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dotyczy tylko chlorowodorku pirydoksyny:
Na skutek przyjmowania wysokich dawek pirydoksyny przez dlugi czas moze wystapic¢ czuciowa
neuropatia aksonalna (patrz punkt 4.9).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujgca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lewodopa:

Produkt leczniczy Magne B¢ Forte jest przeciwwskazany u pacjentow otrzymujacych lewodope
w monoterapii (tj. bez inhibitorow obwodowej dopa-dekarboksylazy), poniewaz pirydoksyna
zmniejsza lub hamuje aktywnos$¢ lewodopy (patrz punkt 4.3).

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania soli wapnia i fosforanow, poniewaz sktadniki te hamuja
jelitowe wchtanianie magnezu.

Podanie produktu leczniczego Magne Be Forte nalezy odtozy¢ na co najmniej 3 godziny po
zastosowaniu doustnych tetracyklin.

Chinolony nalezy podawac co najmniej dwie godziny przed lub sze§¢ godzin po zastosowaniu
produktéw na bazie magnezu, aby unikng¢ zaktdcenia ich wchtaniania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Kliniczne doswiadczenia i stosowanie produktu leczniczego Magne Bs Forte

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

Badania na zwierze¢tach nie wykazaty toksycznego i teratogennego dzialania witaminy B¢ zawarte;j
w produkcie Magne Bs Forte.

Produkt mozna stosowac¢ u ci¢zarnych kobiet tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.



Karmienie piersig

Kazdy ze sktadnikow, zard6wno magnez jak i witamina B6, moze by¢ stosowany w czasie karmieniem
piersia.

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

Magnez, ktory znajduje si¢ w mleku karmigcych kobiet, waha si¢ w szerokim zakresie (od 15 do

64 mg/l) z mediang wartosci 31 mg/l i 75% s$rednich warto$ci stezen odnotowanych ponizej 35 mg/1.
Uwaza sig¢, cytujac niektorych autorow, ze odpowiednia dawka pirydoksyny dla niemowlat to 0,1 mg
na dobe.

U dobrze odzywionych kobiet otrzymujacych od 2,5 do 20 mg pirydoksyny przez 3 kolejne dni
wykazano, iz jej poziom w mleku byt w zakresie od 123 do 314 ng/ml. Zaleca si¢, aby kobiety
karmigce piersig stosowaty pirydoksyne w dawce maksymalnie 20 mg na dobg.

Przeglad dostepnych danych dotyczacych stosowania magnezu i pirydoksyny w dawkach
terapeutycznych u kobiet karmigcych nie wykazal zadnych powoddéw do obaw dotyczacych
bezpieczenstwa.

Dodatkowa ilo$¢ magnezu obecna w mleku matki leczonej zwykle stosowanymi dawkami magnezu

1 pirydoksyny nie jest znaczaca.

Ptodnosé

Badania nad witaming Bs wykazuja tylko obwodowg neurotoksycznos$¢ i wplyw na ptodnosé
mezczyzn. Jednakze taki efekt obserwuje si¢ tylko przy bardzo wysokich dawkach.
Bezpieczenstwo Magne Bg Forte jest bardzo wysokie ze wzglgdu na niska zawartos¢
witaminy Be,

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Magne Bg Forte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz czestosci
wystgpowania.

Czestos¢ wystegpowania jest okreslona jako bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt
czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana

(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uklad6ow i narzadow Dzialania niepozadane Czestos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego |Nadwrazliwo$¢ Nieznana

Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka, bdl brzucha Nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskornej  |Reakcje skorne, w tym pokrzywka, Nieznana
swiad, wyprysk, rumien.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301




Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.cov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotyczy tylko soli magnezu:

Przedawkowanie magnezu stosowanego doustnie nie powoduje reakcji toksycznych

u pacjentow z prawidtowg czynnoscig nerek.

U pacjentow z niewydolnoscig nerek moze wystgpi¢ zatrucie magnezem.

Dziatanie toksyczne zalezy od stg¢zenia magnezu we krwi i moze wywota¢ nastepujace objawy:

- zmniejszenie ci$nienia krwi,

- nudnosci, wymioty,

- depresja osrodkowego uktadu nerwowego, uposledzenie odruchow,

- zaburzenia elektrokardiogramu,

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

- zespot bezmoczu.

Postgpowanie obejmuje: nawodnienie pacjenta i przeprowadzenie diurezy forsowane;.
U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek nalezy przeprowadzi¢ hemodialize albo dializ¢ otrzewnowa.

Dotyczy tylko pirydoksyny:

Gtownym skutkiem przewlektego przedawkowania pirydoksyny jest czuciowa neuropatia aksonalna,
ktoéra moze wystapi¢ na skutek przyjmowania wysokich dawek pirydoksyny przez dtugi czas (kilka
miesiecy lub lat). Objawy przedmiotowe i podmiotowe obejmuja: dretwienie oraz uposledzenie czucia
potozenia i wibracji w dystalnych czes$ciach konczyn, a takze stopniowo postgpujaca ataksje czuciowa
(problemy z koordynacja). Uszkodzenie jest zwykle odwracalne, jesli przerwie si¢ stosowanie
produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: zwigzki mineralne; preparaty magnezu; kod ATC: A12CC06

Magnez jest gtownie kationem wewnatrzkomérkowym, obniza pobudliwo$¢ komorek nerwowych,
zwalnia przekaznictwo nerwowo-mig§niowe. Uczestniczy w wielu reakcjach enzymatycznych.
Magnez odgrywa istotng role¢ w procesie skurczu migsnia sercowego, wplywa na stan pobudliwos$ci
nerwowo-mie$niowej. Magnez wchtania si¢ tylko czgsciowo z przewodu pokarmowego, gldwnie

w jelicie cienkim, przy czym wielko$¢ wchtaniania magnezu zalezy od jego zawarto$ci w pokarmach.
Niedoboér magnezu moze powodowac zaburzenia w uktadzie migsniowym i osrodkowym uktadzie
nerwowym.

Witamina Bs zwigksza wchtanianie magnezu z przewodu pokarmowego o 20-40%, utatwia transport
do komorek organizmu i utrzymuje jego wewnatrzkomoérkowe zapasy na wlasciwym poziomie.
Magnez jest rowniez elementem budulcowym. Polowa zapasé6w magnezu w organizmie znajduje si¢
w kosciach.

Stezenie magnezu we krwi:

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

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

Niedobor magnezu moze by¢:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

e pierwotny, spowodowany:

- wrodzonymi zaburzeniami metabolicznymi (przewlekta wrodzona hipomagnezemia);

e wtdrny, spowodowany:

- niewystarczajacg podazg (ci¢zkie niedozywienie, alkoholizm, odZzywianie
pozajelitowe),

- zaburzeniami wchtaniania Zotadkowo-jelitowego (przewlekta biegunka, przetoka
zotagdkowo-jelitowa, niedoczynnos¢ przytarczyc),

- nadmierng utrata magnezu przez nerki (choroby kanalikow nerkowych, znaczna
poliuria, naduzywanie lekow moczopednych, przewlekle odmiedniczkowe
zapalenie nerek, pierwotny hiperaldosteronizm oraz leczenie cisplatyna).

Powstaniu niedoborow magnezu sprzyja rowniez intensywny wysitek fizyczny, przewlekty stres i brak
snu.

Analiza danych klinicznych wykazata, ze podawanie magnezu z dodatkiem witaminy Bs (Magne Be)
skuteczniej zmniejszato reakcj¢ na stres niz w przypadku stosowania samego magnezu u 0sob
dorostych, odczuwajacych wezesniej cigzki i bardzo cigzki stres. Podczas stosowania produktu
Magne B¢ w badanej grupie, reakcja na stres zmniejszyta si¢ o 38,3% po 4 tygodniach oraz o 24% po
8 tygodniach, w poréwnaniu do grupy stosujacej sam magnez.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie soli magnezu z przewodu pokarmowego po doustnym podaniu odbywa si¢ na zasadzie
biernego transportu i dlatego rozpuszczalnos¢ soli ma podstawowe znaczenie. Zotagdkowo-jelitowe
wchtanianie soli magnezu nie przekracza 50%. Sole magnezu sg gtéwnie wydalane z moczem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Badania nad witaming B¢ wykazujg jej potencjalng obwodowa neurotoksycznos¢ i wptyw na ptodnosé
mezcezyzn. Jednakze taki efekt obserwuje si¢ tylko przy bardzo wysokich dawkach. Stosowanie
produktu leczniczego Magne Bs Forte zgodnie z zalecanym dawkowaniem nie niesie ze sobg
zagrozenia neurotoksyczno$cig ze wzgledu na niewielkg zawarto$¢ witaminy Be.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna
Makrogol 6000
Magnezu stearynian

Skiad otoczki:
Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/AI w tekturowym pudetku.
60, 90, 100, 120 tabletek powlekanych.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15649

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA JEGO PRZEDLUZENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 czerwca 2009 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 grudnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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