CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maglek Bs, 51mg Mg?* + 5mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka produktu leczniczego Maglek Bs zawiera 500 mg magnezu mleczanu (Magnesii lactas),
co odpowiada 51 mg jonow Mg?* oraz 5 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini
hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletki sg biate, owalne, obustronnie wypukte o gladkiej powierzchni, z dopuszczalng obecnoscia
ciemniejszych plamek, bez uszkodzen. Po jednej stronie tabletki jest wyttoczone oznakowanie
»MAGLEK”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Wskazanie do stosowania produktu leczniczego Maglek B stanowi uzupetnienie stwierdzonych
niedoboréw magnezu oraz witaminy Bs W organizmie oraz profilaktyka niedoboréw i powiktan
zwigzanych z tymi niedoborami.

Profilaktycznie produkt leczniczy Maglek Bg jest zalecany:

e  w sytuacjach powodujacych niedobory magnezu: stany przewlektego przemeczenia fizycznego i
psychicznego, bledy zywieniowe (spozywanie duzej ilosci przetworzonej zywnos$ci) oraz
stosowanie diet odchudzajacych, spozywanie duzej ilosci kawy, natogowe palenie tytoniu i
spozywanie alkoholu; dlugotrwate stosowanie lekow przeczyszczajacych, srodkow
antykoncepcyjnych i niektorych preparatéw moczopgdnych oraz diureza osmotyczna u chorych
na cukrzyce W przebiegu przewlektej hiperglikemii, choroby przewlekte powodujace
upos$ledzenie wchtaniania (zespoty ztego wchtaniania);

e w zapobieganiu miazdzycy i zawalom serca.

Wspomagajaco produkt leczniczy Maglek Bs moze by¢ stosowany po konsultacji z lekarzem jako

uzupetnienie leczenia:

e  chorob serca i uktadu krazenia, takich jak nadcisnienie t¢tnicze, zastoinowa niewydolnosc
krazenia, zaburzenia rytmu serca;

e atonicznych skurczéw migéni i drgtwienia konczyn;

e W stanach depresji nerwowej;

e podczas rekonwalescencji po ztamaniach kosci lub w kompleksowym leczeniu osteoporozy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Maglek Bs przeznaczony jest dla os6b dorostych i dzieci powyzej 6. roku zycia.



W profilaktyce stosuje si¢ 1 do 2 tabletek na dobe, przed lub po positku.
W pozostatych wskazaniach - wedlug zalecen lekarza.

4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1,

- hipermagnezemia o r6znej etiologii,

- ciezka niewydolno$¢ nerek,

- blok przedsionkowo-komorowy serca,

- znaczne niedoci$nienie tetnicze,

- myasthenia gravis,

- stosowanie lewodopy bez inhibitora obwodowej dekarboksylazy L-DOPA,

- produktu nie nalezy stosowac podczas biegunki.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

U o0s6b z zaburzong czynnos$cia nerek nalezy bra¢ pod uwage konieczno$¢ zmniejszenia dawek
produktu leczniczego (stosownie do kontrolowanego stezenia jonu magnezowego w surowicy krwi).
Ostra niewydolno$¢ nerek jest przeciwwskazaniem do stosowania produktu leczniczego Maglek Bs.
Brak lub znaczgco zmniejszony efekt dziatania tego produktu leczniczego wystepuje u 0sob z
zaburzonym wchtanianiem jelitowym.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Aminoglikozydy, srodki zwiotczajace oraz kolistyna stosowane jednoczes$nie z jonami magnezu moga
by¢ przyczyna porazenia migsniowego. Nie nalezy przyjmowac jednoczes$nie tetracyklin, zwigzkoéw
wapnia, fosforanow, fluoru oraz doustnych lekow przeciwzakrzepowych. Alkohol oraz tyton ostabiaja
efektywno$¢ wchtaniania magnezu z przewodu pokarmowego.

Bisfosfoniany (alendronian, etydronian) nalezy przyjmowa¢ co najmniej 2 godziny po lub przed
przyjeciem magnezu.

Magnez moze zmniejszac¢ aktywno$¢ chloropromazyny i chinolonow.

Magnez moze wptywac na absorpcje digoksyny, nitrofurantoiny i niektorych lekow
przeciwmalarycznych.

Hydralazyna, izoniazyd, cykloseryna i penicylina tworza nieaktywne polaczenia z witaming Be
zmniejszajac jej stezenie w organizmie. Rowniez doustne §rodki antykoncepcyjne zwigkszaja
zapotrzebowanie na pirydoksyne. Witamina Be moze zmniejszaé st¢zenie fenytoiny w surowicy krwi,
natomiast stosowana przez pacjentow przyjmujacych lewodopg bez inhibitora obwodowej
dekarboksylazy L-DOPA, ostabia skutecznos¢ lewodopy w leczeniu parkinsonizmu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza:

Z danych otrzymanych z ograniczonej liczby zastosowan tego produktu leczniczego w okresie cigzy
nie wynika szkodliwe dziatanie mleczanu magnezu i chlorowodorku pirydokysny na przebieg ciazy
lub stan zdrowia ptodu (noworodka). Decyzj¢ o stosowaniu produktu leczniczego Maglek Bg U kobiet
w cigzy nalezy podejmowa¢ indywidualnie dla kazdej pacjentki.

Karmienie piersia

Kazdy ze sktadnikow, zarbwno magnez jak i witamina Bg, moze by¢ stosowany w czasie karmienia
piersig. Decyzje o stosowaniu produktu leczniczego Maglek Bs u kobiet karmigcych piersig nalezy
podejmowac indywidualnie dla kazdej pacjentki.

Plodno$é



Witamina Bs wptywa na powstawanie progesteronu i reguluje aktywno$¢ prolaktyny; moze wydtuzaé
faze lutealna.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Maglek Bs nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Przy proponowanym dawkowaniu dziatania niepozadane na ogot nie wystepuja. Sporadycznie moga
wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Diugotrwate systematyczne przyjmowanie pirydoksyny

w dawce 50 mg/dobe moze stac si¢ przyczyna obwodowej neuropatii czuciowej, natomiast dawki
dobowe powyzej 200 mg moga prowadzi¢ do niedoboru kwasu foliowego, zaburzen oddechowych
oraz ré6znego typu dermatoz.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przy dlugotrwatym przyjmowaniu produktu leczniczego Maglek Bs w dawkach przekraczajacych
zalecane, mogg pojawi¢ si¢ objawy opisane dziataniami niepozgdanymi oraz spadek ci$nienia krwi,
ostabienie mig$niowe, trudnosci w oddychaniu i zaburzenia rytmu pracy serca jako efekt zasadowicy
lub zespotu mleczno-alkalicznego.

W przypadku przedawkowania stosuje sie nawodnienie doustne lub dozylne (w ciezkich stanach
podaje si¢ dozylnie 0,9% NaCl). Jednoczesnie lub tuz po nawodnieniu podaje si¢ furosemid lub inne
leki moczopedne. Jesli nie ma poprawy stosuje si¢ kalcytoning. Pacjentom z matymi stezeniami
fosforanéw we krwi i sprawnymi nerkami mozna poda¢ doustnie fosforany.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty magnezu, kod ATC: A12CC.

Magnez zajmuje czwarte miejsce pod wzgledem ilo§ciowym wsrod kationow ustroju czlowieka.
Zaledwie 1% ogolnej zawartosci tego pierwiastka znajduje si¢ w przestrzeni wodnej pozakomorkowej,
50% w kosciach, a pozostata ilo§¢ w innych komorkach organizmu. Prawidlowe stezenie magnezu

w surowicy krwi wynosi 0,8-1,05 mmola/1 (1,9-2,5 mg%). Prawidlowa magnezemia jest zalezna od
jego podazy z dietg i niezwykle sprawnej czynnosci ograniczenia wydalania magnezu przez przewod
pokarmowy i nerki. W przypadku stosowania diety wysokowapniowej i wysokofosforanowej
czynnos¢ przewodu pokarmowego w stosunku do magnezu zostaje uposledzona. Prawdopodobny jest


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

udzial PTH w regulacji hemostazy magnezu w ustroju. Magnez w surowicy krwi wystepuje w postaci
ultra przesgczalnej, w postaci zjonizowanej oraz zwigzanej z biatkami. Ilo§¢ magnezu zwigzana

w kompleksie z biatkami, zalezy od pH krwi. Magnez dziata synergistycznie z jonami wapnia

W tworzeniu struktury kosci. Objawami niedoboru magnezu sg nadpobudliwo$¢, trudnosci

Z koncentracja uwagi i zasypianiem, zwigkszona podatno$¢ na stresy oraz zaburzenia pracy miesni.
Niedobor magnezu zwigksza ryzyko choroby wiencowej, zawatu serca oraz zaburzen rytmu pracy
Serca.

Witamina Bs - pirydoksyna, obejmuje grupe 3 réwnocennych biologicznie pochodnych pirydyny.
Aktywna w organizmie forma pirydoksyny jest jej ester fosforanowy pirydoksalu, ktory jako koenzym
transaminaz czy dekarboksylaz aminokwasowych uczestniczy w ich przemianach, mi¢dzy innymi

W procesie powstawania neuroprzekaznikow OUN - serotoniny, DOPA i kwasu y-aminomastowego.
Jako koenzym fosforylazy glikogenowej wptywa na wzrost stezenia glukozy w migéniach, a jako
koenzym syntetazy kwasu 8-aminolewulinowego bierze udziat w syntezie hemoglobiny.

U ludzi awitaminoza Be objawia si¢ nudno$ciami, wymiotami, stanem zapalnym oraz uszkodzeniem
skory i bton sluzowych, zaburzeniami psychicznymi, drgawkami, zapaleniem wielonerwowym

i niedokrwisto$cig mikrocytarng (wada genetyczna w syntezie apoenzymu syntetazy kwasu-8-
aminolewulinowego, ktorego koenzymem jest pirydoksyna). U okoto 40% o0sob w wieku podesztym
wykazano subkliniczne niedobory witaminy Bg, objawiajace si¢ zaburzeniami rOwnowagi psychicznej
i stanem ogolnego ostabienia.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Magnez jest stabo wchtanialny z przewodu pokarmowego, srednia biodostgpno$¢ wynosi okoto 30%.
Magnez jest wchtaniany w catym jelicie za pomocg zaréwno transportu aktywnego, jak i dyfuzji
biernej. Maksymalne wchtanianie magnezu ma miejsce w dalszej czesci jelita czezego i w jelicie
kretym. Okoto 25% do 30% magnezu znajduje si¢ w surowicy w postaci zwiazanej z biatkami.
Magnez jest wydalany przez nerki, ktore rowniez sg gldownym organem regulujagcym homeostazg
magnezu. Magnez jest filtrowany i reabsorbowany. Okoto 65% filtrowanego magnezu jest
reabsorbowane w petli Henlego i okoto 20-30% w kanaliku proksymalnym.

Okoto 3-5% filtrowanego magnezu jest wydalane z moczem.

Witamina Bs tatwo wchiania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym, nawet duze ilosci sg
dobrze wchtanialne. Biologiczny okres pottrwania pirydoksyny wynosi 15-20 dni. W watrobie
witamina Bs ulega przemianie do kwasu 4-pirydynokarboksylowego (izonikotynowego) i w tej postaci
jest wydalana z moczem. Wigkszo$¢ pirydoksyny podawanej w wysokich dawkach jest wydalana w
postaci niezmienionej z moczem.

W lecznictwie stosuje si¢ pirydoksyng w postaci soli, gldéwnie chlorowodorku.

Stwierdzono, ze witamina Bg zwigeksza o okoto 40% efektywno$¢ wchianiania magnezu z przewodu
pokarmowego do osocza.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan wykonanych na zwierzg¢tach maja niewielkie znaczenie w oszacowaniu bezpieczenstwa
klinicznego stosowania tego produktu leczniczego, poniewaz dziatanie toksyczne byto obserwowane
w badaniach nieklinicznych wylacznie po zastosowaniu dawek znaczaco przekraczajacych dawki
terapeutyczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza

Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna



Magnezu stearynian.
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci
2 lata
6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki pakowane sa w pojemnik polietylenowy zamykany wieczkiem, ktory wraz z ulotka dla
pacjenta umieszcza si¢ W tekturowym pudetku. Jeden pojemnik zawiera 50 tabletek.

Tabletki pakowane sg rowniez w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, ktére umieszcza si¢ wraz z
ulotka dla pacjenta w tekturowym pudetku. W opakowaniu jednostkowym znajduje sie¢ 50, 60, 90, 120
lub 150 tabletek.

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

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8913

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.08.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



