CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

FILOMAG Bs, 40 mg jonéw magnezu + 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 40 mg jondw magnezu w posta@irs§ magnezu wodoroasparaginiaMagnesii
hydroaspartas) oraz 5 mg pirydoksyny chlorowodorkByridoxini hydrochloridum) (witaminy Bs).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sach@®nag.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6. 1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Stwierdzony niedobér magnezu i (lub) witaminy B
Objawy czynnéciowego niedoboru magnezu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorgéli i dzieci w wieku powyej 12 lat:
- W intensywnym uzupetnianiu stwierdzonego biochemmie lub klinicznie niedoboru magnezu:
doustnie, zwykle od 1 do 2 tabletek od 2 do 3 rezyglole (maksymalnie 6 tabletek wagju doby),
tj. od 80 mg do 240 mg My doke (3,3 mmol do 9,9 mmol);
od 10 mg do 30 mg witaminys Bdolx,
- profilaktyka niedoboru magnezu i witaminy: B
doustnie, zwykle od 1 do 2 tabletek 2 razy nacdoiaksymalnie 4 tabletki wagju doby),
tj. od 80 mg do 160 mg My doke (3,3 mmol do 6,6 mmol);
od 10 mg do 20 mg witaminys Bdobe

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat:
- odpowiednio do stwierdzonych niedoboréow magnedeku i masy ciata dziecka:
doustnie, zwykle od 1 do 2 tabletek 2 razy nacdotaksymalnie 4 tabletki w agju doby)
tj. od 80 mg do 160 mg My doke (3,3 mmol do 6,6 mmol);
od 10 mg do 20 mg witaminys Bdol.
Uwaga: przyjmuje si ze catkowite dzienne zapotrzebowanie organizmu ngnemnie przekracza 5
mg/kg masy ciata.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé na ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego f@apunkt 6.1), hipermagnezemia.
ciezka niewydolnéc¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszyz80 ml/min), zaburzenia przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego (blok), bradykardigasthenia gravis.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przy diugotrwatym stosowaniu kontrolotvsiezenie magnezu w surowicy.



Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzainymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem saelay-izomaltazy nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakciji

Preparatu nie natg podawa jednoczénie z fosforanami i zwizkami wapnia, gdyzmniejszaj one
wchfanianie magnezu. Sole magnezu zmniejszahtanianie tetracyklin, natg zachowa co

najmniej 3-godzing przerwe pomidzy podaniem obu lekéw. Magnez zmniejsza wchiagiani
zwigzkow zelaza, fluoru, fluorochinolonéw oraz doustnych lelgrzeciwzakrzepowych pochodnych
kumaryny. Witamina Bzmniejsza skuteczi§é preparatow lewodopy bez inhibitora obwodowej
dekarboksylazy.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Brak danych. Nie wygpowaly zaburzenia podczas stosowanigcilagodnych z zalecanym
dziennym spgyciem, tj. okoto 350 mg magnezu lub okoto 3 mg wiilay Bs dziennie. Jednak
naraeniein utero na due dawki mae wywota u noworodka zespét zateosci od pirydoksyny.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Produkt leczniczy stosowany zgodnie z zaleceniaenwptywa na zdoln& prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania gdzer mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepdgadane

Czestas¢ wystpowania ustalono jako: niezbytesto ¢ 1/1000, < 1/100), rzadke: (1/10 000 do < 1/1
000) lub bardzo rzadko (< 1/10 000).

Klasyfikacja uktadéw Czestos¢ Dziatania niepazadane

i narzadow

wg MedDRA

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Bezsenfto

nerwowego

Zaburzenia Niezbyt czsto Nudndci i biegunki, ktére zwykle ugpuja samoistnie.

zotadka i jelit

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Zaczerwienienie skory

podskornej

Zaburzenia serca Rzadko Zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-
komorowego

Zaburzenia migsniowo- Rzadko Ostabienie rggniowe

szkieletowe i tkanki cznej

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl




4.9. Przedawkowanie

Objawy po przedawkowaniu:

Biegunka, nudnézi, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komoigave
Leczenie

Objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty magnezuamiij Be

Kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Magnez jest aktywatorem enzymdw. Uczestniczy w vaya&niu, magazynowaniu i transporcie
zwigzkow bogatoenergetycznych. Jony magnezwhidriat w syntezie biatek i kwasow
nukleinowych oraz w metabolizmie tluszczéwg. riBezlzdne médzy innymi do prawidtowego
funkcjonowania uktadu nerwowego akenia oraz mgsni poprzecznie prkowanych i gtadkich.
Magnez zawarty w ptynach zewtrekomérkowych dziata antagonistycznie do wapnadvpyzsza
prég pobudliwéci i hamuje uwalnianie neuroprzekakow. Wewrgtrzkomaorkowe jony Mg*
modulup skurcz mgsni gladkich i naptyw jonéw Cado cytoplazmy.

Kwas asparaginowy petni funkcneuroprzekanika w grodkowym uktadzie nerwowym, dziaa na
receptory glutaminergiczne. Przypuszczalnieenodgrywda role w przeciwdziataniu drgawkom.
Pirydoksyna (witamina § zwieksza o 20 do 40% wchianianie magnezu z przewodarpoikvego,
utatwia transport do witrza komérek i utrzymuje wiaiwe stzenie wewitrzkomorkowe. Zmniejsza
takze wydalanie magnezu w moczu. SkutegZmreparatéw magnezu zawigg@jch witamirg Bg jest
wieksza nk samego magnezu. Witaminaterze udziat w przemianie biatkowej (jako koenzym
przemianach aminokwasow i syntezie biatek). Jejatiér mae wywota stany zapalne skory
konczyn, zapalenie btofluzowych, niedokrwist&, zaburzenia neurologiczne i ogolne ostabienie.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Zapotrzebowanie dobowe i wagtd referencyjne

Zapotrzebowanidobowe na magnez u dorostego cztowieka wynosi okdtommol Md@* (od 300 mg
do 450 mg). Prawidtowe gtenie magnezu w surowicy wynosi od 0,8 mmol/l 1d@mmol/l,

stezenie w moczu od 0,5 mmol/l/24 godz. do 4,2 mma¥igpdz.

Zalecane dzienne spgrie witaminy B wynosi od ok. 0,6 mg na deln dzieci do ok. 2 mg na delu
mitodziezy i dorostych.

Stezenie witaminy B w surowicy powinno wynogiod 30 ng/ml do 80 ng/ml.

Wchtanianie

Z przewodu pokarmowego wchtanig si przyblizeniu 30 - 60% podanej #oi magnezu. Po podaniu
doustnym mena uzyska tylko niewielki wzrost sfzenia magnezu w ptynach zegtrekomorkowych

i tylko niewielki efekt farmakodynamiczny. Jony rakinajlepiej wchtanianeaswy postaci soli z
aminokwasami lub hydroksykwasami (jako asparaginiarieczany, glutaminiany), w ktérych metale
zwigzane § jako chelatyredniej mocy. Chroni to jon metalu przed przekssaiem w przewodzie
pokarmowym w trudno rozpuszczalny zwek i utatwia transport jonu przeeciare, jelita.

Witamina B dobrze wchtania siw przewodzie pokarmowym, wchianianie faaillec zmniejszeniu w
przypadku pacjentéw z zespotem ztego wchtaniarbghu resekcjrotadka.




Dystrybucja
Catkowita zawart& magnezu w ustroju dorostego cztowieka wynosi 12@@ol. W przewaajacej

cze$ci magnez jest pierwiastkiem wegtrekomérkowym. Ponad 60% zmagazynowanego w
organizmie magnezu znajduje s kosciach, 39% w msniach szkieletowych, w ukladzie
nerwowym, mgsniu sercowym, wtrobie, gruczotach wydzielania zegtrenego i wewntrznego, z&
1% w surowicy krwi. Catkowita zawaré witaminy Bs w ustroju dorostego cztowieka wynosi 167
mg. Gtéwnie gromadzona jest wgtrobie, mgsniach i mézgu.

Metabolizm i eliminacja

Magnez wydalany jest przede wszystkim przez narkdalanie jelitowe i z potem ma znikome
znaczenie.

We krwi witamina B wystepuje gtéwnie w postaci pirydoksalu i fosforanu plioksalu.

W erytrocytach g one przeksztatcane w fosforan pirydoksaminy. Rikgal jest utleniany do kwasu
4-pirydoksynowego, ktéry jest wydalany z moczem.dalgny jest take pirydoksal.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Jony magnezu oraz kwas asparaginowy gpiga w organizmie w stzeniach fizjologicznych.
Hipermagnezemiazado stzenia w surowicy 1,5 mmol/l (36,4 mg/l) pozostajmidznie
niedostrzegalna. Pogzszy od 1,5 mmol/l pojawiajsic pierwsze oznaki hemodynamiczne. Przy
stezeniach magnezu w osoczugkgzych nk 7,5 mmol/l po pojawieniu sizaburzé przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego nagtije smieré przez zatrzymanie czyném serca.

Pirydoksyna nie jest toksyczna. Jednak dtugotnstdsowanie bardzo duch dawek (powsyej 2
g/dole przez 2 miegice i diwzej)) maze wywota neurologiczne dziatania niepglane. Zgtaszano
wystgpienie uzalenienia po dawkach 200 mg na datiosowanych ponad 30 dni.

Dostpne w psmiennictwie przedkliniczne dane o bezpiatte/ie stosowania produktu leczniczego
Filomag B nie zawieraj informacji, ktére maj znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz
stosowania leku.

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjgreh bada farmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa stosowania, wsaiwosci toksycznych po podaniu wielokrotnym, genotokswyah,
embriotoksycznych i teratogennych oraz potencjdirwiasciwosci rakotworczych, nie wskazyj

na wysspienie szczego6lnego ryzyka u ludzi.

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekapzzepisujcego lek, ktére nie bylyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczegz

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Sacharoza

Talk

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres wanosci

2 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.



6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudeiku.

25 szt. - 1 blister po 25 szt.

50 szt. - 2 blistry po 25 szt..

75 szt. - 3 blistry po 25 szt..

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania pozostakei produktu leczniczego
Brak szczegd6lnych wymaga

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady naley usury¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39 85-619 Bydmas

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4601

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 10.11.1999 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 26.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



