CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Magnez + wit. Bs Biofarm, 34 mg joné6w magnezu + 5 mg pirydoksyny chlorowodorku, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg wodoroasparaginianu magnezu czterowodnego (Magnesii
hydroaspartas) co odpowiada 34 mg jonow magnezu oraz 5 mg pirydoksyny chlorowodorku
(Pyridoxini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki o gtadkiej powierzchni, z linig podziatu po jednej
stronie

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego Magnez + wit. Bg Biofarm zalecane jest w profilaktyce niedoboru
oraz leczniczo w stanach niedoboru magnezu i witaminy Bs.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Przy niedoborze magnezu i witaminy Bg:
o dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia: zwykle 1 do 2 tabletek 3 razy na dobg.
o dzieci ponizej 12 roku zycia: zwykle 1 tabletke 3 razy na dobe.

W profilaktyce:
o dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia: zwykle 1 do 2 tabletek 1 raz na dobg.

Ewentualne zwickszenie dawki nalezy skonsultowac¢ z lekarzem.
Sposéb podawania

Produkt leczniczy podawa¢ doustnie.
Produkt najczes$ciej przyjmuje sie po positku, popijajac niewielka iloScig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



Produktu Magnez + wit. Bs Biofarm nie nalezy stosowa¢ przy hipermagnezemii, ostrej niewydolnosci
nerek, znacznym niedoci$nieniu tetniczym, bloku przedsionkowo-komorowym oraz myasthenia
gravis.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przy dlugotrwalym stosowaniu kontrolowac¢ st¢zenie magnezu w surowicy.
Produkt podawany w dawce wyzszej niz zalecana moze powodowac biegunke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Sole magnezu podawane jednocze$nie z antybiotykami z grup fluorochinolonow i tetracyklin oraz
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi — przede wszystkim pochodnymi warfaryny, a takze
preparatami zawierajacymi fosforany, zwigzki zelaza 1 wapnia wptywajg na wzajemne zmniejszanie

wchianiania z przewodu pokarmowego.

Stosowanie cykloseryny, hydralazyny, izoniazydu, penicylaminy powoduje zmniejszanie zawartosSci
witaminy Bg W organizmie.

Witamina Bs w dawkach nawet nieznacznie przekraczajacych zalecane dzienne spozycie przyspiesza
metabolizm i odwraca dziatanie L-dopy stosowanej bez inhibitoréw dekarboksylazy.

Leki moczopedne (furosemid, kwas etakrynowy) zwickszaja wydalanie magnezu z moczem.
Dlugotrwale stosowane leki moczopedne oszczedzajace potas mogg zwickszaé resorpcje magnezu
w kanalikach nerkowych i powodowa¢ hipermagnezemig.

Inne produkty zawierajgce magnez takie jak srodki przeczyszczajace i zobojetniajace sok zotagdkowy
stosowane jednoczes$nie z wodoroasparaginianem magnezu moga powodowac objawy zatrucia
magnezem, szczegblnie u 0sob z niewydolnos$cia nerek.

Stosowac ostroznie z glikozydami naparstnicy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W zalecanych dawkach produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Magnez + wit. Bg Biofarm nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na sprawnos$¢
psychofizyczng, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca
Lek moze spowodowac zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Niekiedy po stosowaniu leku moga wystapi¢ nudnosci i biegunki, ktore zwykle ustepuja samoistnie.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Zaczerwienienie skory

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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania rzadko wystepuja u pacjentéw z normalng czynnoscig nerek.
Przyjmowanie produktu w dawkach znacznie przekraczajacych zalecone dawkowanie moze
powodowac: reakcje alergiczne, nudnosci, bole brzucha, biegunke oraz odwodnienie organizmu.

W razie wystapienia biegunki nalezy zredukowaé¢ dobowg dawke lub przejsciowo odstawi¢ produkt.
Inne objawy przedawkowania to: asystole, bradykardia, objawy sennosci, $§pigczka, hipotensja,
porazenie mi¢$ni, niewydolno$¢ nerek, zaburzenie oddychania.

Leczenie przedawkowania: nalezy odstawi¢ produkty zawierajace magnez, podtrzymywac
oddychanie. Specyficzna odtrutka jest glukonian wapnia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty uzupetiajace niedobér sktadnikéw mineralnych; inne

preparaty uzupehniajace niedobor sktadnikéw mineralnych; zwigzki magnezu.
Kod ATC: A 12 CC 05

Magnez jest pierwiastkiem niezbednym w prawidtowym przebiegu procesow metabolicznych

W organizmie. Bierze udzial w reakcjach enzymatycznych zaleznych od ATP-azy oraz jest
stabilizatorem blon komdrkowych i organelli wewnatrzkomorkowych.

Magnez jest sktadnikiem mineralnym wszystkich tkanek organizmu. Bierze udziat w prawidtowym
funkcjonowaniu uktadu nerwowego, kostno-stawowego, oddechowego, sercowo-naczyniowego,
hormonalnego, krwiotworczego i immunologicznego. Wptywa na czynno$¢ nerwow stuchowych

i wzrokowych. Zmniejsza podatno$¢ na stres (przy braku rownowagi emocjonalnej, W niepokoju,
uczuciu zmeczenia zwigzanego z zespotem napigcia przedmiesigczkowego, depresji, migrenie,
podczas wytezonego wysitku umystowego), zmniejsza pobudliwo$¢ nerwowo-mig$niowa

(w nadwrazliwosci nerwowo-migsniowej, zespole nadpobudliwosci ruchowej u dzieci, wzmozonej
aktywnosci ruchowej — ciezka praca fizyczna, uprawianie sportu), warunkuje prawidtowa kurczliwos¢
miegsni (np. w nocnych kurczach tydek), wywiera ochronny wptyw na migsien sercowy

(przy niewydolnosci serca, nadcisnieniu tetniczym), przeciwdziata niedokrwieniu mig$nia sercowego.
Magnez jest konieczny do prawidtowej mineralizacji kosci i wydzielania parathormonu, w okresie
intensywnego wzrostu dzieci i mtodziezy.

Witamina Bs jest witaming rozpuszczalng w wodzie, niezbednym sktadnikiem odzywczym
wykorzystywanym przez organizm w przemianach aminokwasow, weglowodanow i lipidow.
Zapotrzebowanie na pirydoksyn¢ wzrasta wraz z podaza biatek w diecie. W postaci czynnych
fosforan6w w organizmie pirydoksyna jest koenzymem wielu reakcji posrednich metabolizmu:
dekarboksylacji, racemizacji i transaminacji aminokwasow, przemiany tryptofanu do niacyny,
rozkladu glikogenu. Bierze udzial w biosyntezie gamma-aminomaslanu w o$§rodkowym uktadzie
nerwowym oraz w syntezie hemu. Dziatanie pirydoksyny i magnezu na uktad nerwowy, migsniowy

i krwiotworczy jest synergistyczne.

Niedobor pirydoksyny u dorostych stwierdza si¢ rzadko, zwykle towarzyszy on deficytom innych
mikro- i makroelementow: u alkoholikéw, kobiet w cigzy i w okresie laktacji, u pacjentow leczonych
izoniazydem. Profilaktycznie stosuje si¢ ja zwykle w terapii skojarzonej, m. in. z innymi witaminami
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z grupy B. Stwierdzono, ze podawanie pirydoksyny niektérym noworodkom zapobiega
niedokrwistosci zaleznej od niedoboru witaminy Bg, skojarzonej z op6znionym rozwojem
umystowym. Pirydoksyna zwigksza wchianianie magnezu. Witamina Bs w dawce 5 mg zawarta
w produkcie Magnez + wit. Bs Biofarm ma na celu przede wszystkim zapewnienie korzystnego
profilu wchianiania asparaginianu magnezu.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Czterowodny asparaginian magnezu jest zwiazkiem dobrze rozpuszczalnym, co sprzyja wchtanianiu.
Wchlanianie magnezu nastepuje w jelicie cienkim, rownolegle do wchtaniania wody. Procesowi temu
sprzyja kwasna dieta bogata w biatka (zwlaszcza zwierzgce), thuszcze nienasycone, niewielkie ilosci
witaminy B, sod, laktoza oraz witamina D.

Stezenie magnezu w komorce jest okolo 10 razy wigksze niz w ptynie pozakomérkowym. Stezenie
we krwi obwodowej wynosi 0,75 - 1,25 mmol/l (zazwyczaj 0,8 - 0,9 mmol/l) z tego okoto 55%
magnezu znajduje si¢ we krwi w postaci zjonizowanej, 32% jest zwiazane z biatkami, a 13% stanowig
polaczenia kompleksowe z anionami. Catkowita zawarto§¢ magnezu w organizmie cztowieka
dorostego wynosi okoto 25 g (14 mmol/kg mc.), z czego ponad 50% wchodzi w sktad tkanki kostnej,
ok. 25% migsni szkieletowych, a pozostate 25% jest rozmieszczone w caltym organizmie (gltdwnie:
uktad nerwowy, migsien sercowy, watroba, przewdd pokarmowy, 1% w ptynach pozakomoérkowych).
Magnez jest wydalany gléwnie z moczem i czeSciowo wchianiany zwrotnie w cewkach nerkowych.
Zapotrzebowanie na magnez u dorostego cztowieka wynosi okoto 5 mg/kg me. dziennie

(tj. 270-350 mg, czyli 11-14 mmol Mg®*). W stanach wickszych niedoboréw, a takze w okresie
intensywnego wysitku fizycznego, szybkiego wzrostu u dzieci, u kobiet ci¢zarnych i karmigcych
zapotrzebowane wzrasta do 7-10 mg/kg masy ciata.

Witamina B po wchtonigciu jest przeksztatcana w aktywny koenzym 5-fosforan pirydoksalu.
Magazynowana jest gtownie w watrobie, a wydalana z moczem. Pirydoksyna zwigksza wchianianie
magnezu z przewodu pokarmowego. Dawka 5 mg wptywa na profil wchianiania asparaginianu
magnezu, bedac zarazem dawka bezpieczna.

Przy deficycie magnezu objawy niedoboru pirydoksyny moga by¢ wyrazniejsze.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie badan doswiadczalnych przeprowadzonych na komoérkach bakterii oraz fibroblastach
ptuc chomika wykazano, iz jony magnezu nie wykazuja dziatania mutagennego.

Badania do$§wiadczalne przeprowadzane na ci¢zarnych samicach szczurzych nie wykazaty
teratogennego dziatania jonéw magnezu (w dawkach 200, 400 i 800 mg/kg masy ciata/dobg) u ptodow
1 noworodkow.

Zaobserwowano, ze hipermagnezemia u ci¢zarnych kobiet moze wptywac na zaburzenie homeostazy
wapnia u ptodu i noworodka.

Wysokie dawki witaminy Bg sg neurotoksyczne, mogg spowodowaé neuropatie czuciowe.

Badania przeprowadzone na samcach szczurow wykazaty, ze wysokie dawki pirydoksyny

(250 i 500 mg/kg mc./dzien) podawane przez 2, 4 i 6 tygodni powodowaty zmniejszenie ruchliwosci
plemnikow, zmiany histopatologiczne jader, zmniejszenie wielkosci jader i1 najadrzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Hypromeloza

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  OKres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC

30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek) w tekturowym pudetku
50 tabletek (5 blistrow po 10 tabletek) w tekturowym pudetku
60 tabletek (6 blistrow po 10 tabletek) w tekturowym pudetku

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

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIOFARM Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Tel.: +48 61 66 51 500

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4901

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 kwietnia 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07 czerwca 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



