Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Magnefar Bs Bio, 60 mg + 6,06 mg, tabletki powlekane
Magnefar Bg Forte, 100 mg + 10,10 mg, tabletki powlekane

Magnesii citras + Pyridoxini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby W razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

Co to sg leki Magnefar B Bio oraz Magnefar Bg Forte i w jakim celu si¢ je stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem lekéw Magnefar Bg Bio oraz Magnefar Bg Forte
Jak stosowa¢ leki Magnefar Bg Bio oraz Magnefar Bg Forte

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ leki Magnefar B Bio oraz Magnefar Bg Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhpE

1. Co to sa leki Magnefar By Bio oraz Magnefar By Forte i w jakim celu si¢ je stosuje

Leki Magnefar B Bio oraz Magnefar Bg Forte zawieraja jony magnezowe oraz chlorowodorek
pirydoksyny (witaming Bg).

Magnez jest kationem niezbednym do prawidtowego przebiegu wielu biochemicznych proceséw w
ustroju. Jego biologiczna rola polega na aktywacji szeregu enzymoéw. Odgrywa istotng rolg¢ w procesie
skurczu mig$nia sercowego oraz wptywa na stan pobudliwo$ci nerwowo-mig§niowe;.

Magnez wchtania si¢ tylko czgéciowo z przewodu pokarmowego, gtownie w jelicie cienkim, przy
czym stopien wchianiania zalezy od zawarto$ci w pokarmach. Niedobdr magnezu moze powodowac
zaburzenia ze strony uktadu mig$éniowego i o$rodkowego uktadu nerwowego.

Leki Magnefar B Bio i Magnefar Bg Forte sg zalecane w leczeniu i profilaktyce niedoboru magnezu.
Na niedobor magnezu moze wskazywa¢ wystepowanie wymienionych ponizej objawow:
e nerwowosc¢, drazliwos¢, wahania nastroju, fagodny gk, niepokdj, przejSciowe uczucie zmeczenia,
ospato$¢, zaburzenia snu 0 niewielkim nasileniu;
e objawy leku, takie jak kurcze przewodu pokarmowego lub kolatanie serca (bez zaburzen serca);
o skurcze migéni, mrowienie, drganie powiek.

Uzupelnienie magnezu moze ztagodzi¢ powyzsze objawy niedoboru. W przypadku braku poprawy po
miesigcu stosowania leku Magnefar Bg Bio lub Magnefar B Forte kontynuowanie leczenia nie jest
zalecane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem lekow Magnefar B¢ Bio oraz Magnefar B¢ Forte

Kiedy nie stosowa¢ lekow Magnefar B; Bio oraz Magnefar B Forte:
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- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono hipermagnezemi¢ (zwigkszone stezenie magnezu we Krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje ostra niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min.);

- jesliu pacjenta stwierdzono znaczne niedoci$nienie tetnicze;

- jesli u pacjenta stwierdzono blok przedsionkowo-komorowy;

- je$li u pacjenta stwierdzono chorobe zwang myasthenia gravis (nabyta, przewlekta choroba,
charakteryzujaca si¢ szybkim zmeczeniem i ostabieniem migs$ni szkieletowych).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Magnefar Bg Bio lub Magnefar Bg Forte nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku skojarzonego niedoboru magnezu i wapnia, w pierwszej kolejnosci nalezy wyréwnaé
niedobor magnezu.

W przypadku cigzkiego niedoboru magnezu i zaburzen wchianiania, leczenie nalezy rozpoczaé pod
kontrolg lekarza od dozylnego podawania magnezu.

Dhugotrwate stosowanie wysokich dawek magnezu moze przyczyniac¢ si¢ do rozwoju prochnicy.
Lek podawany w dawce wyzszej niz zalecana moze powodowa¢ biegunke.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z umiarkowang niewydolnos$cig nerek, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia wysokiego stezenia magnezu we Krwi.

W wyniku dlugotrwatego stosowania magnezu moze zwickszy¢ sie stezenie potasu we krwi,
szczegoblnie u pacjentow z kontrolowanym spozyciem potasu i ostabiong czynnoscig nerek.

Dlugotrwale stosowanie pirydoksyny (kilka miesiecy lub lat) moze spowodowa¢é zaburzenia nerwow
czuciowych. Objawy obejmujg: dretwienie i zaburzenia poczucia pozycji, mrowienie w dtoniach i
stopach a takze stopniowo postepujgce zaburzenia koordynacji ruchéw. W wigkszo$ci przypadkow
objawy ustepujg po zaprzestaniu stosowania pirydoksyny.

Jesli wystapia dziatania niepozadane, nalezy tymczasowo, do ustapienia objawow, przerwac
stosowanie leku lub zmniejszy¢ dawkg.

Dzieci i mtodziez

Leki Magnefar B Bio oraz Magnefar Bg Forte stosuje si¢ u dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat lub
powyzej.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty.

Magnefar B¢ Bio oraz Magnefar B¢ Forte a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nast¢pujacych
lekéw, poniewaz moga one powodowaé niedobor magnezu i (lub) witaminy Bg poprzez m.in.
zwiekszenie ich wydalania z organizmu lub ostabienie wchtaniania:

e niektore antybiotyki (cisplatyna, cyklosporyna A, ryfampicyna, amfoterycyna B, penicylamina,
izoniazyd, cykloseryna);

bisfosfoniany (leki stosowane w leczeniu osteoporozy);

leki moczopedne (np. tiazydy lub furosemid);

cetuksymab lub erlotynib (leki stosowane w leczeniu nowotworow);

inhibitory pompy protonowej (leki stosowane w leczeniu zgagi, takie jak pantoprazol czy
omeprazol);

o foskarnet (lek przeciwwirusowy);



pentamidyna (lek stosowany w leczeniu zakazen pasozytniczych lub zakazen ptuc);
hydralazyna (lek stosowany w obnizaniu ci$nienia krwi);

fosforany, zwiazki zelaza lub sole wapnia;

srodki antykoncepcyjne;

leki przeczyszczajace.

W przypadku stosowania tych lekow moze by¢ konieczne indywidualne dostosowanie dawki leku
Magnefar Bs Bio oraz Magnefar Bg Forte.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje lewodope (lek stosowany w
leczeniu choroby Parkinsona), gdyz witamina Bg moze hamowac jej dziatanie.

Nie nalezy przyjmowac rownoczesnie lekow zawierajacych magnez i niektorych antybiotykow
(fluorachinolony, tetracykliny) czy lekéw stosowanych w leczeniu osteoporozy (tzw. bisfosfoniany),
gdyz magnez moze zmniejsza¢ ich wchlanianie z przewodu pokarmowego. Nalezy zachowaé co
najmniej 2-3 godzinny odstgp miedzy przyjeciem tych lekow a zastosowaniem leku Magnefar Bs Bio
lub Magnefar Bg Forte.

Przy jednoczesnym zastosowaniu preparatow magnezu z weglanem litu, lekami moczopednymi
oszczedzajacymi potas (takimi jak amiloryd i spironolakton), lub z innymi lekami zawierajacymi
magnez (takimi jak leki przeczyszczajace, leki zobojetniajace sok zotgdkowy), istnieje ryzyko
wystapienia hipermagnezemii i objawow zatrucia magnezem. Ryzyko jest szczegoélnie zwigkszone u
0s0b z niewydolnos$cig nerek.

Magnefar Bs Bio oraz Magnefar B¢ Forte z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy przyjmowac¢ podczas positku i popija¢ duza iloscig wody (jedna szklanka).

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

Ciaza
Lek moze by¢ stosowany w cigzy wylacznie W porozumieniu z lekarzem.

Badania nie wykazaly szkodliwego dziatania magnezu w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Lek moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig wytacznie w porozumieniu z lekarzem.
Zaleca si¢ aby w okresie karmienia piersig dawka witaminy Bg nie przekraczata 20 mg na dobe.

Plodnos¢

Badania nad witaming Bg wykazaly jej wptyw na ptodno$¢ u mezczyzn. Jednakze, taki efekt
wystepuje tylko przy bardzo wysokich dawkach. Leki Magnefar B Bio oraz Magnefar Bs Forte
zawieraja niewielkie dawki witaminy Bs.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leki Magnefar Bg Bio oraz Magnefar Bg Forte nie wptywajg na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac¢ leki Magnefar B¢ Bio oraz Magnefar B¢ Forte

Te leki nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Dawkowanie w leczeniu niedoboru magnezu

Magnefar Bs Bio

Dorosli:



5 do 6 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych, podczas positku.

Drzieci i mlodziez:
U dzieci zalecenia dotyczace dawkowania sg nastepujace:

Wiek Masa ciata Dawka leku
6 - 14 lat 21 - 30 kg 3 do 4 tabletek na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych,
podczas positku
31 -39 kg 4 do 5 tabletek na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych,
podczas positku
14 - 18 lat >40 kg 5 do 6 tabletek na dobe, w 2 Iub 3 dawkach podzielonych,
podczas positku

Nie nalezy stosowacé leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat i 0 masie ciata ponizej 20 kg.

Magnefar Bs Forte

Dorosli:

3 do 4 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych, podczas positku.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia.

Dzieci i mlodziez;
U dzieci zalecenia dotyczgce dawkowania sg nastepujace:

Wiek Masa ciata Dawka leku
6 - 14 lat 21 - 30 kg 1 do 2 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych,
podczas positku
31 -39 kg 2 do 3 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych,
podczas positku
14 - 18 lat >40 kg 3 do 4 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych,
podczas positku

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Magnefar B¢ Bio oraz Magnefar B¢ Forte

W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie magnezu stosowanego doustnie nie powoduje reakcji toksycznych u pacjentow z
prawidtows czynnoscig nerek. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek moze wystapic zatrucie
magnezem.

Pominigcie zastosowania lekow Magnefar B Bio oraz Magnefar Bg Forte
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania lekow Magnefar B¢ Bio oraz Magnefar B Forte
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tych lekow nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, leki te moga powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania lekow Magnefar Bg Bio oraz Magnefar Bs Forte pojawia¢ si¢ moga nastgpujace
dziatania niepozadane:

Rzadko: bole brzucha, luzne stolce lub biegunka na poczatku leczenia (zwykle o matym nasileniu i
przemijajace); zaczerwienienie skory.
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
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bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac leki Magnefar B Bio oraz Magnefar Bs Forte

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawieraja leki Magnefar B Bio oraz Magnefar B Forte
- Substancjami czynnymi lekéw sa magnezu cytrynian i pirydoksyny chlorowodorek (witamina
Be).

Magnefar Bg Bio, 60 mg + 6,06 mg
Jedna tabletka powlekana zawiera 60 mg jonéw magnezu w postaci magnezu Cytrynianu
(Magnesii citras) oraz 6,06 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum).

Magnefar Bs Forte, 100 mg + 10,10 mg
Jedna tabletka powlekana zawiera 100 mg jonow magnezu w postaci magnezu Cytrynianu
(Magnesii citras) oraz 10,10 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), glicerolu
monokaprylokapronian (typ 1), sodu laurylosiarczan.

Jak wygladaja leki Magnefar B Bio oraz Magnefar B Forte i co zawiera opakowanie
Magnefar Bg Bio:

Tabletki powlekane podluzne, biate, obustronnie wypukle, o szerokosci 16,1 mm + 0,3 mm i dlugos$ci
7,8 mm £ 0,3 mm.

Magnefar Bg Forte:
Tabletki powlekane podluzne, biale, obustronnie wypukle, o szerokosci 21,0 mm + 0,3 mm i dlugosci
9,0 mm % 0,3 mm, z jednostronnym poprzecznym nacigciem.

Kreska dzielaca na tabletce ulatwia tylko rozkruszenie w celu ulatwienia potkniecia, a nie podziat na
réwne dawki.



Tabletki pakowane sa w blistry PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone wraz z ulotka dla pacjenta w
tekturowym pudetku. Wielkosci opakowan:

Magnefar Bg Bio
10, 30, 50, 60, 90 lub 120 tabletek powlekanych

Magnefar Bs Forte
10, 30, 50, 60, 90 lub 120 tabletek powlekanych

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
pazdziernik 2019



