ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLA U ZYTKOWNIKA

FILOMAG B &
40 mg jondw magnezu + 5 mg, tabletki
Magnesii hydroaspartas + Pyridoxini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdob wedtug zalede
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeiyazwroci sic do farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- J&li po uptywie 30 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czujegjorzej, naley skontaktowa si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Filomag 8 i w jakim celu s} go stosuje.
2. Informacje wane przed zay/ciem leku Filomag B
3. Jak stosowaFilomag B

4. Mozliwe dziatania niepzgdane

5. Jak przechowywaFilomag B

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Co tojest lek FilomagBs i w jakim celu sie go stosuje

Filomag B zawiera dobrze przyswajalny zmek magnezu (asparaginian) i witagBe.

Magnezjako aktywator enzymow petni wiele funkcji metalbahych w komaorkach organizmu
cztowieka. Jest niezkiny w czynnéci miesnia sercowego, uktadu nerwowegogtniowki gtadkiej
naczyh oraz mesni prazkowanych. Niedobor magnezu zksza ryzyko choroby wigowej, zawatu
serca i zaburZerytmu serca. Objawami niedoboru magnezunsdpobudliwéc, trudndci koncentracii,
zwiekszona podatrig na stres, zaburzenia pracyesmii szkieletowych (skurcze giini, tezyczka).
Witamina Bs zwicksza o0 20 do 40% wchianianie magnezu z przewodarpadwvego, utatwia transport
tego pierwiastka do witrza komorek i utrzymuje jego wieiwe stzenie wewitrzkomorkowe.
Zmniejsza take wydalanie magnezu w moczu. Skuteézrmreparatow magnezu zawiegg@jch

witamine Bs jest wiksza nk samego magnezu. Witamina lerze udziat w przemianie biatkowej (jako
koenzym w przemianach aminokwasoéw i syntezie bjatidy niedobdér mae wywota stany zapalne
skoéry kaiczyn, zapalenie btofluzowych, niedokrwist&, zaburzenia neurologiczne i ogoine ostabienie.

Wskazania do stosowania

Filomag B stosuje si:

- w stwierdzonym niedoborze magnezu i (lub) witayrita oraz
- w objawach czynri@giowego niedoboru magnezu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Filomag8

Kiedy nie stosowé leku Filomag Bs



- jesli pacjent ma uczulenie (nadwiavosc) na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostaty
sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6),

- jesli pacjent ma hipermagnezegr(nadmiar magnezu we krwi),

- jesli u pacjenta stwierdzonogika niewydolng¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy280 ml/min),

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia przewodnigiveadsionkowo-komorowego (blok),

bradykard¢ (zbyt wolna praca sercapyasthenia gravifrzadka choroba, ktérej towarzyszy zwiotczenie
miesni).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy zachowa ostraznosé, jesli lek podawany jest przez diugi okres.

Podczas diugotrwatego stosowania maleontrolowa& stzenie magnezu w surowicy krwi (lekarz zaleci
wykonanie odpowiednich analiz).

Lek zawiera sachareZzcukier). Jedna tabletka zawiera 29 mg sachafdalezy wziag¢ to pod uwag u
pacjentow chorych na cukrzyc

Jezeli wezeniej stwierdzono u pacjenta nietolerannjektérych cukréw, pacjent powinien skontaktéwa
sie z lekarzem przed pragiem leku.

Dzieci i mtodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dziesieku poniej 4 lat.

Inne leki i Filomag Bs

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych obecnie lub ostatnio
a take o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Leku nie naley podawé jednoczénie z fosforanami i zwizkami wapnia, gdyzmniejszaj one
wchtanianie magnezu. Sole magnezu zmniejszahtanianie niektérych antybiotykdw, np. tetraggkl
nalezy zachowa co najmniej 3-godzirpprzerwe pomiedzy podaniem obu lekdw. Magnez zmniejsza
wchtanianie zwizkéw zelaza, fluoru, fluorochinolonéw oraz doustnych Mkdrzeciwzakrzepowych
pochodnych kumaryny. Witamina Bmniejsza skuteczd6é preparatow lewodopy bez inhibitora
obwodowej dekarboksylazy (leki stosowane w parkim=oie).

Filomag Bs z jedzeniem i piciem

Lek naley przyjmowa po positku, popijajc wod.
Wchianianie magnezu zmniejsza si obecnéci fosforandw, wapnia, lipidéw i fitynianow w diexi

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

W cigzy i w okresie karmienia piekslub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w gizy, lub gdy
planuje caze, przed zastosowaniemidego leku naley poradzé si¢ lekarza lub farmaceuty.

W zalecanych dawkach lek by stosowany w okresie g7y i w okresie karmienia pietsi jednak
tylko w porozumieniu z lekarzem prowagym, ktéry wskae wiasciwa dawlke leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywad@rms¢ kierowania pojazdami mechanicznymi,
obstug maszyn i sprawrié psychofizycza.

3. Jak stosowa lek Filomag Bs

Lek nalery stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadktipiwosci nalezy ponownie
skontaktowa sie z lekarzem.



Zwykle lek jest stosowany jak opisano paji

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
- leczniczo:
zwykle stosuje sidoustnie od 1 do 2 tabletek od 2 do 3 razy ng dotaksymalnie 6 tabletek wagju
doby),
tj. od 80 mg do 240 mg MY dokg (3,3 mmol do 9,9 mmol);
od 10 mg do 30 mg witaminys Bdolx,
- profilaktycznie, w uzasadnionych przypadkach:
zwykle stosuje sidoustnie od 1 do 2 tabletek 2 razy nagfhaksymalnie 4 tabletki wagu doby),
tj. od 80 mg do 160 mg MY dokg (3,3 mmol do 6,6 mmol);
od 10 mg do 20 mg witaminy Bdoke.
Dzieci w wieku od 4 do 12 lat:
odpowiednio do stwierdzonych niedoboréw magnezekwi masy ciata dziecka:
zwykle stosuje sidoustnie od 1 do 2 tabletek 2 razy nagfhaksymalnie 4 tabletki wagu 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.

Pacjenci z zaburzeniami czygbnerek lub wtroby
Leku Filomag B nie naley stosowad u pacjentéw z zaburzeniami czydnobnerek.

Pacjenciw podesztym wieku
Nie ma konieczngi zmian sposobu podawania i dawkowania leku uguadjv powyej 65 lat.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku FilomagdBjest za mocne lub za stabe, riglewrdcic sie do
lekarza.

W przypadku zastosowania w¢kszej dawki leku Filomag B niz zalecana

W razie przygcia wickszej n zalecana dawki leku, nalgbezzwiocznie zwrééisie do lekarza lub
farmaceuty

Objawy przedawkowania: biegunka, nuétipzaburzenia pracy serca (zmiana rytmu, zabuazeni
przewodnictwa przedsionkowo-komorowego).
Leczenie: objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Filomag 8

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

Przerwanie stosowania leku Filomag B

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Filomag B moze powodowa dziatania niepmdane chocianie u kadego one wygpis.
Niezbyt czsto (objawy wystpuja rzadziej nk u 1 na 100 leczonych pacjentéw):

nudndaci i biegunka, ktére zwykle ugtuja samoistnie

Rzadko (objawy wystpuja rzadziej nk u 1 na 1000 leczonych pacjentow):

zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komoroweago fmiany rytmu pracy serca), zaczerwienienie
skory, ostabienie méniowe



Bardzo rzadko (objawy wystpuja rzadziej nk u 1 na 10000 leczonych pacjentow):
bezsenn&

U niektorych os6b w czasie stosowania leku Filofagnog wystapi¢ inne dziatania niepadane. Jdi
wystgpia jakiekolwiek objawy niepgmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepagdane
niewymienione w ulotce, natg zwrocic sic do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefagglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania nieggdane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggpaanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa Filomag Bs

Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu \#aosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegta.

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

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpaNalezry zapyta
farmaceut jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Filomag B

Substancjami czynnymi leka:amagnezu wodoroasparaginian i chlorowodorek pirygoks

1 tabletka zawiera: 40 mg jon6w magnezu w posta@irig magnezu wodoroasparaginianu oraz 5 mg
pirydoksyny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, kayogtyloskrobia sodowaacharoza talk,

magnezu stearynian.

Jak wyglada Filomag Bs i co zawiera opakowanie
Filomag B to tabletki doustne.

Doskpne opakowania:

Tabletki w blistrach, w tekturowym pudetku:

25 szt. tabletek — 1 blister po 25 szt.

50 szt. tabletek — 2 blistry po 25 szt.

75 szt. tabletek — 3 blistry po 25 szt.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39; 85-619 Bydgoszcz.

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informaajiezy zwrécie sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39; 85-619 Bydgoszcz
tel.: 52 342 67 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



