Skrécona informacja o leku: Magnefar Bs Forte

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

Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedlug klasyfikacji ATC: zwiazki mineralne; preparaty magnezu, kod ATC: A12CC04.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Magnefar Bs Forte jest zalecany w leczeniu niedoboru magnezu.
Wystepowanie ponizej wymienionych objawow moze wskazywac na niedobor magnezu: nerwowos¢, drazliwos¢, wahania
nastroju, fagodny l¢k, niepokéj, przejéciowe uczucie zmgczenia, ospatosé, zaburzenia snu o niewielkim nasileniu; objawy
leku, takie jak skurcze przewodu pokarmowego lub kotatanie serca (bez zaburzen serca); skurcze migéni, mrowienie, drganie
powiek. Produkty nalezy stosowa¢ po wykluczeniu innych przyczyn objawow niz niedobor magnezu oraz gdy osiggnigcie
poprawy lub zwigkszenie podazy magnezu nie jest mozliwe przez zastosowanie prawidtowej diety. W przypadku braku
poprawy po miesigcu stosowania produktu leczniczego Magnefar Bs Forte kontynuowanie leczenia nie jest zalecane.
Dawkowanie i sposob podawania:

Magnefar Bs Forte. Dorosli: 0od 3 do 4 tabletek na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Dzieci i mtodziez; w wieku 6 lat
lub powyzej (o masie ciata powyzej 20 kg):

Zalecenia dotyczace dawkowania sg nastgpujace:

Wiek Masa ciala Dawka leku

6 - 14 lat 21 -30kg Od 1 do 2 tabletek na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych
31 - 39 kg Od 2 do 3 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych

14 - 18 lat >40 kg Od 3 do 4 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych

NiewydolIno$¢ nerek: lek jest przeciwskazany u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscia nerek. Sposdb podawania: tabletki nalezy
potykaé¢ w cato$ci, popijajac duzg iloscia wody._Tabletki nalezy przyjmowaé¢ podczas positku. Zazwyczaj kuracja trwa 1
miesigc._ Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg.

Produktu Magnefar Bes Forte nie nalezy stosowaé przy hipermagnezemii, ostrej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny <
30ml/min.), znacznym niedoci$nieniu t¢tniczym, bloku przedsionkowo-komorowym oraz myasthenia gravis. Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku skojarzonego niedoboru magnezu i wapnia, w
pierwszej kolejno$ci nalezy wyrownaé niedobor magnezu. W przypadku cigzkiego niedoboru magnezu i zaburzen
wchlaniania, leczenie nalezy rozpocza¢ od dozylnego podawania magnezu. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ u
pacjentdéw z umiarkowang niewydolnos$cia nerek ze wzgledu na ryzyko wystgpienia wysokiego stezenia magnezu we krwi.
Nie stosowac¢ u dzieci ponizej 6 lat. Diugotrwate stosowanie wysokich dawek magnezu moze przyczynia¢ si¢ do rozwoju
prochnicy. Produkt podawany w dawce wyzszej niz zalecana moze powodowac biegunke. W wyniku dlugotrwatego
stosowania magnezu moze wystapi¢ hiperkaliemia, szczeg6lnie u pacjentow z kontrolowanym spozyciem potasu i ostabiong
funkcjg nerek. Diugotrwate stosowanie pirydoksyny (kilka miesi¢cy, a nawet lat) moze spowodowaé aksonalng neuropatig
czuciowa. Objawy obejmuja: drgtwienie i zaburzenia poczucia pozycji, mrowienie w dystalnych cze$ciach konczyn, a takze
stopniowo postepujaca ataksje sensoryczng (zaburzenia koordynacji). W wigkszos$ci przypadkéw objawy ustgpuja po
zaprzestaniu stosowania pirydoksyny. Jesli wystapi dziatanie niepozadane, nalezy tymczasowo przerwac stosowanie leku,
ktore mozna przywrdci¢ po zmniejszeniu dawki i (lub) ustapieniu objawow. Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji
pomocniczych: Séd: Produkty lecznicze Magnefar B6 Bio oraz Magnefar B6 Forte zawieraja mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy produkty uznaje si¢ za ,,wolne od sodu”. Interakcje z innymi lekami i inne
formy interakcji: Poniewaz magnez i inne produkty lecznicze moga wzajemnie wptywac na wchianianie, w miare
mozliwosci nalezy zachowaé odstep czasu wynoszacy od 2 do 3 godzin. Dotyczy to szczegolnie fluorochinolonéw i
tetracyklin oraz bisfosfonianow, dla ktorych odstep czasu od 2 do 3 godzin powinien by¢ $cisle przestrzegany. Fosforany,
zwiazki zelaza lub sole wapnia hamujg wchlanianie magnezu w jelitach. Antybiotyki aminoglikozydowe, cisplatyna i
cyklosporyna A przyspieszaja wydzielanie magnezu. Diuretyki (takie jak tiazydy i furosemid), antagonisci receptora EGF
(takie jak cetuksymab i erlotynib), inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol i pantoprazol), inhibitory polimerazy
wirusow DNA, pentamidyna, rapamycyna i amfoterycyna B moga powodowa¢ niedobor magnezu. Ze wzglgdu na
zwigkszone straty magnezu moze by¢ konieczne dostosowanie dawki magnezu podczas przyjmowania wyzej wymienionych
substancji. Dtugotrwate stosowanie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych lub lekow przeczyszczajacych moze powodowac
niedobor magnezu. Przy jednoczesnym stosowaniu preparatow magnezu z weglanem litu, diuretykami oszczedzajacymi

potas (amiloryd, spironolakton) lub z innymi produktami zawierajacymi magnez (takimi jak $rodki przeczyszczajace i
zobojetniajace sok zotadkowy) istnieje ryzyko wystapienia hipermagnezemii i objawdw zatrucia magnezem, szczeg6lnie u
0s0b z niewydolno$cia nerek. Witamina Bs w dawkach nawet nieznacznie przekraczajacych zalecane dzienne spozycie
przyspiesza metabolizm i odwraca dziatanie L-dopy stosowanej bez inhibitorow dekarboksylazy. Stosowanie cykloseryny,
hydralazyny, izoniazydu, penicylaminy, doustnych srodkéw antykoncepcyjnych powoduje zmniejszanie zawarto§ci witaminy
B6 w organizmie.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Cigza: Kliniczne doswiadczenia i stosowanie magnezu i witaminy Bs u wystarczajaco
duzej liczby cigzarnych kobiet nie ujawnily toksycznego i teratogennego dziatania magnezu. Badania na zwierzgtach nie
wykazaty toksycznego i teratogennego dziatania witaminy Be. Produkt mozna stosowac u ci¢zarnych kobiet tylko w przypadku
zdecydowanej koniecznos$ci. Karmienie piersiqg: Kazdy ze sktadnikoéw, zard6wno magnez jak i witamina Bs, moze by¢
stosowany w okresie karmienia piersig. Odpowiednia dawka magnezu to 30 mg na dobe¢ dla niemowlat w wieku od 0 do 6
miesi¢cy i 75 mg na dobg dla niemowlat w wieku od 7 do 12 miesigcy. Zawarto$¢ magnezu w mleku karmiacych kobiet waha
si¢ w szerokim zakresie (od 15 do 64 mg/l) z mediana wartosci 31 mg/l 1 75% S$rednich wartosci st¢zen odnotowanych ponizej
35 mg/l. Uwaza sig, cytujac niektorych autorow, ze odpowiednia dawka pirydoksyny dla niemowlat to 0,1 mg na dobg. U
dobrze odzywionych kobiet otrzymujacych od 2,5 do 20 mg pirydoksyny przez 3 kolejne dni wykazano, iz jej stezenie w mleku




bylo w zakresie od 123 do 314 ng/ml. Zaleca si¢, aby kobiety karmiace piersia stosowaly pirydoksyng w dawce maksymalnie
20 mg na dobg. Przeglad dostepnych danych dotyczacych stosowania magnezu i pirydoksyny w dawkach terapeutycznych u
kobiet karmigcych piersig nie wykazat zadnych zagrozen dla bezpieczenstwa. Dodatkowa ilo$¢ magnezu obecna w mleku matki
leczonej zwykle stosowanymi dawkami magnezu i pirydoksyny nie jest znaczaca. Plodnos¢: Badania nad witamina Be
wykazaty jej wplyw na ptodnos$¢ u mezezyzn. Jednakze, taki efekt wystepuje tylko przy bardzo wysokich dawkach. Produkt
leczniczy Magnefar Bs Forte zawiera niewielkie dawki witaminy Bs. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: Produkt leczniczy Magnefar Be Forte nie ma wptywu
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Dzialania niepozadane: W oparciu o dane z badan klinicznych i
licznych doswiadczen po wprowadzeniu produktéw zawierajacych magnez i witaming Be na rynek, ponizej przedstawiono
profil dziatan niepozadanych produktow Magnefar Be Forte. Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych ustalono zgodnie
z nastgpujaca zasada: czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo
rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Dziatania niepozadane
wystepuja rzadko. Zaburzenia zotadka i jelit: Rzadko: bole brzucha, zmigkczenie stolca lub biegunka na poczatku leczenia
(nieszkodliwe i przemijajace). Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Rzadko: zaczerwienienie skory. Zaburzenia ukladu
immunologicznego: Bardzo rzadko: reakcje alergiczne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Przedawkowanie: Przedawkowanie magnezu stosowanego doustnie nie powoduje reakcji toksycznych u pacjentow z
prawidlowa czynnoscig nerek. U pacjentdow z niewydolno$cig nerek moze wystapic¢ zatrucie magnezem.

Objawy zatrucia magnezem

Stezenie magnezu w | Objawy i dzialania niepozadane

osoczu (mmol/L)

2,2-35 nudnoéci, wymioty, zaczerwienienie twarzy, zatrzymanie moczu, niedroznos$¢ jelit i
niedocis$nienie

3,9-5,2 senno$é, brak odruchéw glebokich (Sciggnowych), catkowity blok serca

>6,5 depresja oddechowa, paraliz i catkowity blok serca

> 8,7 asystolia

Takze moze wystgpowac zespot bezmoczu. Postepowanie obejmuje: zalecana dozylna infuzja 10% glukonianu lub chlorku
wapnia oraz powolne podawanie dozylne 0,5 - 2 mg metylosiarczanu neostygminy; dozylne i doustne podawanie izotonicznego
roztworu chlorku sodu. Nalezy zabezpieczy¢ drogi oddechowe i kontrolowaé czynnos¢ serca ze wzgledu na ryzyko depresji
oddechowej i asystolii. Dodatkowe metody leczenia zatrucia polegaja na podawaniu furosemidu lub stosowaniu hemodializy
celem eliminacji nadmiaru magnezu z organizmu. U pacjentow z niewydolnoscia nerek nalezy przeprowadzi¢ hemodialize
albo dializ¢ otrzewnowa. Przedawkowanie witaminy Be (dawki powyzej 500 mg) moze spowodowaé: sennos¢, bole glowy,
parestezje, uczulenie na $wiatlo, zaburzenie czucia glgbokiego, sporadycznie drgawki. W przypadku podejrzenia zatrucia
witaming Be nalezy ja bezzwlocznie odstawic¢ i oczekiwaé samoistnej poprawy. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0.,
ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Magnefar Be Forte: pozwolenie nr 25581. OTC
— produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza. Dostepne opakowania: 60 tabletek




