Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Filomag Bs
40 mg jonéw magnezu + 5 mg Bg, tabletki
Magnesii hydroaspartas + Pyridoxini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 30 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Filomag Bs i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Filomag Be
3. Jak stosowac¢ lek Filomag Bs

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Filomag Bs

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Filomag Bg i w jakim celu si¢ go stosuje
Filomag Bs zawiera dobrze przyswajalny zwigzek magnezu (asparaginian) i witaming Be.

Magnez jako aktywator enzyméow petni wiele funkcji metabolicznych w komoérkach organizmu
cztowieka. Jest niezbedny w czynnosci migs$nia sercowego, uktadu nerwowego, migsnidowki gtadkiej
naczyn oraz mie$ni prazkowanych. Niedobor magnezu zwigksza ryzyko choroby wiencowej, zawatu
serca i zaburzen rytmu serca. Objawami niedoboru magnezu s3: nadpobudliwo$¢, trudnosci w
koncentracji, zwigkszona podatnos¢ na stres, zaburzenia pracy migsni szkieletowych (skurcze mie$ni,
tezyczka).

Witamina Bs zwigksza od 20% do 40% wchtanianie magnezu z przewodu pokarmowego, utatwia
transport tego pierwiastka do wnetrza komorek i utrzymuje jego wlasciwe stezenie wewnatrzkomorkowe.
Zmniejsza takze wydalanie magnezu w moczu. Skuteczno$¢ preparatow magnezu zawierajacych
witaming Be jest wigksza niz samego magnezu. Witamina Bs bierze udziat w przemianie biatkowe;j (jako
koenzym w przemianach aminokwasow i syntezie biatek). Jej niedobor moze wywotaé stany zapalne
skory konczyn, zapalenie bton sluzowych, niedokrwisto$¢, zaburzenia neurologiczne i ogélne ostabienie.

Wskazania do stosowania

Filomag Bs stosuje sie:

- w stwierdzonym niedoborze magnezu i (lub) witaminy Bs oraz
- w objawach czynnosciowego niedoboru magnezu.

Jesli po uptywie 30 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Filomag Bg



Kiedy nie stosowa¢ leku Filomag Bs

- jesli pacjent ma uczulenie na magnezu wodoroasparaginian, pirydoksyny chlorowodorek (substancje
czynne) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

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

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min),

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego (blok),
bradykardie (zbyt wolna praca serca), myasthenia gravis (rzadka choroba, ktorej towarzyszy zwiotczenie
migsni).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Filomag Be nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc, jesli lek podawany jest przez dtugi okres.

Podczas dtugotrwalego stosowania nalezy kontrolowacé stezenie magnezu w surowicy krwi (lekarz zaleci
wykonanie odpowiednich analiz).

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Lek Filomag Bsa inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z fosforanami i zwigzkami wapnia, gdyz zmniejszaja one
wchianianie magnezu. Sole magnezu zmniejszaja wchlanianie niektorych antybiotykow, np. tetracyklin;
nalezy zachowa¢ co najmniej 3-godzinng przerw¢ pomigdzy podaniem obu lekow. Magnez zmniejsza
wchtanianie zwigzkow zelaza, fluoru, fluorochinolondéw oraz doustnych lekéw przeciwzakrzepowych
pochodnych kumaryny.

Witamina Bes zmniejsza skuteczno$¢ preparatow lewodopy bez inhibitora obwodowej dekarboksylazy
(leki stosowane w parkinsonizmie).

Stosowanie leku Filomag Bs z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po positku, popijajac woda.
Wchtanianie magnezu zmniejsza si¢ w obecno$ci fosforanéw, wapnia, lipidow i fitynianow w diecie.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W zalecanych dawkach lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w okresie karmienia piersia, jednak
tylko w porozumieniu z lekarzem prowadzacym, ktory wskaze wtasciwa dawke leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wplywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi,
obstuge maszyn i sprawno$¢ psychofizyczna.

Lek Filomag Bs zawiera sacharoze (cukier)
Jedna tabletka zawiera 29 mg sacharozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych

cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Filomag Bs zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Filomag Be



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle lek jest stosowany jak opisano ponize;j.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

- leczniczo:

zwykle stosuje si¢ doustnie od 1 do 2 tabletek od 2 do 3 razy na dobg (maksymalnie 6 tabletek w ciggu
doby), co odpowiada od 80 mg do 240 mg Mg?*/dobe (3,3 mmol do 9,9 mmol) oraz od 10 mg do 30 mg
witaminy Bg/ dobe,

- profilaktycznie, w uzasadnionych przypadkach:

zwykle stosuje si¢ doustnie od 1 do 2 tabletek 2 razy na dobg (maksymalnie 4 tabletki w ciaggu doby), co
odpowiada od 80 mg do 160 mg Mg?*/dobe (3,3 mmol do 6,6 mmol) oraz od 10 mg do 20 mg witaminy
Be/ dobe.

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat:

odpowiednio do stwierdzonych niedoborow magnezu, wieku i masy ciata dziecka:

zwykle stosuje si¢ doustnie od 1 do 2 tabletek 2 razy na dobe (maksymalnie 4 tabletki w ciagu doby), co
odpowiada od 80 mg do 160 mg Mg?*/dobe (3,3 mmol do 6,6 mmol) oraz od 10 mg do 20 mg witaminy
Bs/ dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Leku Filomag B¢ nie nalezy stosowaé u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Pacjenci W podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmian sposobu podawania i dawkowania leku u pacjentow powyzej 65 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Filomag Bs jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Filomag Bs
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy bezzwlocznie zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty.

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

Pominiecie zastosowania leku Filomag Be
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Filomag Bs

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czesto (objawy wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw): nudnosci i biegunka,
ktore zwykle ustepuja samoistnie.

Rzadko (objawy wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 leczonych pacjentow): zaburzenia przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego (zmiany rytmu pracy serca), zaczerwienienie skory, Ostabienie migsniowe.

Bardzo rzadko (objawy wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw): bezsennos¢.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: 22 49 21 301

fax: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Filomag Bs

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed $§wiattem i wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Filomag Bg

- Substancjami czynnymi leku sa: magnezu wodoroasparaginian i pirydoksyny chlorowodorek.

1 tabletka zawiera: 40 mg jonéw magnezu W postaci 600 mg magnezu wodoroasparaginianu oraz 5 mg
pirydoksyny chlorowodorku.

- Substancje pomocnicze to: skrobia ziemniaczana, karboksymetyloskrobia sodowa, sacharoza, talk,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Filomag Bs i co zawiera opakowanie

Filomag Bs to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki doustne.
Dostegpne 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 wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy FILOFARM


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

ul. Putaskiego 39; 85-619 Bydgoszcz

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39; 85-619 Bydgoszcz

tel.: 52 342 67 88

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: Tres¢ ulotki leku Filomag Bs jest dostepna w systemie
Ulotka Audio pod ogdlnopolskim bezptatnym numerem telefonu 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2024



