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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Magne Bg 470 mg/5 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje magnesii lactas dihydricus 470 mg (odp. 48 mg Mg2+ tj. 3,94 mEq, 1,97
mmol), pyridoxini hydrochloridum (vitamin Bg) 5 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem: sacharoza.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Obalena tableta.

Popis pripravku: ovalné, bilé, obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek je urcen k pouziti pti nedostatku hotciku.

Kombinace nize uvedenych piiznaki maze signalizovat nedostatek hoiciku:

- nervozita, podrazdénost, mirna uzkost, ptechodna vycerpanost, leh¢i poruchy spanku;
- znamky uzkosti jako napi. kieGe traviciho traktu nebo buseni srdce (bez srde¢nich poruch);
- svalové kieCe; mravenceni.

Dopliovani hoi¢iku mize tyto pfiznaky zlepSovat.

Nedojde-li ke zlepseni po jednom mésici, neni prospésné v 1é¢bé pokracovat.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Urceno pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

Davkovani

Dospeli

Ptiblizné 300 mg nebo 12 mmol hot¢iku denné, tj. 6 tablet denné rozdélené do 2 nebo 3 davek béhem
jidla. Tato denni davka obsahuje 30 mg vitaminu Bs.

Pediatrickd populace



Od 6 let véku (20 kg télesné hmotnosti): 10 - 30 mg/kg/den (0,4 - 1,2 mmol/kg/den) hotéiku, coz
odpovida 4 - 6 tabletim denn¢ u ditéte 0 hmotnosti 20 kg. Tato denni davka obsahuje 20 - 30 mg
vitaminu Be.

V téhotenstvi nema denni davka vitaminu Be presahnout 10 mg, tomu odpovidaji 2 tablety ptipravku.

Pii stiedné t€7ké poruse funkce ledvin je tieba provést upravu davky na zakladé vysetieni hladiny
hoi¢iku v plazmé (viz také bod 4.4).

V piipadé tézké poruchy funkce ledvin s clearance kreatininu nizsi nez 30 ml/s je podavani piipravku
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Lécba ma byt prerusena, jakmile se sérové hladiny hoi¢iku vrati do normalu.

Zpiisob podani

Peroralni podani.
Denni davku je vhodné rozdélit do 2 - 3 dil¢ich davek a ty uzivat rano, v poledne a vecer, nejlépe
béhem jidla. Tablety je tieba vzdy zapit velkou sklenici vody.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Tézka ledvinova nedostatecnost s clearance kreatininu nizsi nez 30 ml/min.

Soucasné uzivani s levodopou bez podavani perifernich inhibitora dopa-dekarboxylazy, protoze je
ptitomen pyridoxin (viz bod 4.5).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

V piipadé soucasného nedostatku vapniku je téeba nejdiive korigovat deficit hot¢iku a pak teprve
podavat vapnik.

U stiedné tézké poruchy funkce ledvin je treba pripravek podavat opatrné vzhledem K riziku
hypermagnezemie.

V ptipadé€ uzivani vysokych davek pyridoxinu po dlouhou dobu se miiZe objevit senzoricka axonalni
neuropatie (viz bod 4.9).

Piipravek Magne Bs obsahuje sacharézu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo se sachar6zo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
piipravek uzivat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Levodopa:

Uzivani tohoto pfipravku je kontraindikovano u pacientti uzivajicich samotnou levodopu (tj. bez

perifernich inhibitord dopa-dekarboxylazy), protoze pyridoxin sniZzuje nebo inhibuje aktivitu levodopy
(viz bod 4.3).

Soucasné podavani tohoto pripravku a léka na bazi soli fosforu a vapniku se nedoporucuje, nebot’
tyto sloucéeniny inhibuji stfevni absorpci hoiciku.

Ptipravek Magne Be se ma uzivat alespon 3 hodiny po podani peroralniho tetracyklinu.
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Kombinace s chinidinovymi preparaty se nedoporucuje, nebot’ vede ke zvyseni plazmatickych
chinidind a riziku predavkovani (pokles vyluc¢ovani chinidint ledvinami v dasledku alkalizace moci).

Chinolony se podéavaji nejméné dvé hodiny pfed nebo Sest hodin po podéani pfipravki na bazi
hot¢iku, aby se predeslo naruSeni jejich vstiebavani.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Klinické zkusenosti s podavanim ptipravku dostate¢nému poctu téhotnych zen neprokazaly zadné
malformacni nebo fetotoxické ucinky.

Piipravek se ma nicméné v obdobi téhotenstvi podavat jen v nutnych ptipadech. Vitamin Bs prochazi
placentou. VVzhledem k nedostate¢nym tidajum o maximalnich dennich davkach vitaminu Be v
téhotenstvi se doporucuje podavat nizsi davky ptipravku (viz bod 4.2).

Kojeni

Jednotlivé slozky piipravku (vitamin Bs a magnesium) jsou povazovany za slucitelné s kojenim.
Vzhledem k nedostate¢nym udajim o maximalnich dennich davkach vitaminu Be béhem kojeni se
vsak doporucuje podavat kojicim matkam maximalné 20 mg vitaminu Be/den, coz odpovida nejvyse
4 tabletam piipravku Magne Bs za den.

4.7. U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Magne Bs nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8. Nezadouci u¢inky

Velmi asté >1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

Méné¢ Casté > 1/1000 az < 1/100

Vzacné > 1/10 000 az < 1/1000

Velmi vzacné < 1/10 000

Neni zndmo z dostupnych udajii nelze urcit

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo: hypersenzitivita.

Gastrointestinalni poruchy:
Neni znamo: prijem, bolest bficha.

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Neni znamo: kozZni reakce vCetné urtikarie, pruritu, ekzému, erytému.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hl4a8eni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dialezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pti normalni funkci ledvin peroralné podavany hot¢ik obvykle nezpisobuje toxickou reakci. Otrava
hot¢ikem se vS§ak mize vyvinout u selhani ledvin. Toxické u¢inky jsou zavislé hlavné na hlading
hoi¢iku v séru, znamky jsou nasledujici: pokles krevniho tlaku, nauzea, zvraceni, atlum CNS, snizené
reflexy, abnormality na EKG, nastup respirachiho utlumu, koma, srde¢ni zastava a respiraéni
paralyza, riziko anurie.

Lécba: Rehydratace, forsirovana diuréza. V piipadé nedostate¢nosti ledvin je tieba pouzit
hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu.

Hlavnim projevem chronického predavkovani pyridoxinem je senzoricka axonalni neuropatie, k niz
muze dojit pti dlouhodobém uZzivani vysokych davek pyridoxinu (uzivani v fadu nékolika mésici ¢i v
radu nekolika let). Znamky a priznaky zahrnuji: necitlivost a poruchu vnimani polohy, tfes dolnich
koncetin a progredujici senzorickou ataxii (problémy s koordinaci). Porucha odezni po ukonceni
expozice.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: mineralni latky - hoi¢ik, ATC kod: A12CC.

Hot¢ik je esencialni prvek. Hoi¢ik se v organismu vyskytuje prevazné intracelularné.
Snizuje excitabilitu neuronti a neuromuskularni prenos. U¢astni se také mnoha enzymatickych reakci.

Pyridoxin (vitamin Bg) se jako koenzym podili na mnoha metabolickych procesech a rovnéz zvysuje
intestinalni absorpci hot¢iku a jeho prianik do bunky.

Analyza klinickych tdaji ukazala, ze podavani hot¢iku s ptidavkem vitaminu B6 (Magne B6) bylo u
dospélych s mirnou hypomagnezémii (plazmaticka hladina Mg 0,5 az 0,85 mmol/l) trpicich silnym a
velmi silnym stresem pfi sniZovani stresové reakce ucinnéjsi, nez kdyz byl uzivan hotc¢ik samotny.
Pti pouziti Magne B6 ve studované skuping se stresova reakce sniZila po 4 tydnech uzivani o 38 %
vice nez ve skupiné uzivajici samotny hoicik a po 8 tydnech 0 24 % vice ve srovnani se skupinou
uzivajici samotny hot¢ik.

Profily bezpecnosti pripravku Magne Bs a samotného laktatu hotecnatého, které vyplynuly ze studie,
byly podobné. Na zaklad¢ klinickych udaji vykazoval Magne B¢ bezpecny profil a dobrou
tolerabilitu. Klinické udaje neprokazaly Zadnou neurotoxicitu piipravku Magne Bs béhem 8 tydnt
1écby.

Pokud jde o sérové hladiny hoi¢iku, pti mirném deficitu dosahuji hodnot 12 - 17 mg/I (1-1,4 mEq/I
nebo 0,5 - 0,7 mmol/l), pii tézkém deficitu hodnot nizsich nez 12 mg/l (1 mEg/I nebo 0,5 mmol/l).
Deficit hot¢iku muze byt primarni, zptisobeny vrozenou abnormalitou metabolismu hot¢iku, nebo
sekundarni pfi jeho nedostatecném piivodu (t€zka podvyziva, alkoholismus, plna parenteralni
vyziva), malabsorpci (prajmy, pistél gastrointestinalniho traktu, hypoparathyreoidismus),
nadmeérnych ztratach ledvinami (poskozeni tubult, polyurie, pyelonefritis, primarni
hyperaldosteronismus, l1é¢ba cisplatinou nebo diuretiky. Také muze dojit ke zvySenému vylu¢ovani
hot¢iku moci, naptiklad pfi stresu.

Pii stavech s deficitem hot¢iku se mohou vyskytovat nasledujici nespecifické klinické pfiznaky:
tremor, svalova slabost, zachvaty tetanie, ataxie, hyperreflexie, psychické poruchy s iritabilitou nebo
nespavosti, poruchy srde¢niho rytmu s extrasystolami a tachykardii, gastrointestinalni poruchy s
prajmem.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti



Hot¢ik se selektivné vstiebava sliznici tenkého stieva. Absorpce inverzné zavisi na piijmu a je také
hormonalné tizena. Pti bézné dieté se vstieba asi 40 - 50 % pozitého mnozstvi. Zhruba polovina z
celkového mnozstvi hotciku v téle je pritomna v kostech, vyznamné mnozstvi se nachazi
intracelularné ve svalech a v mékkych tkanich. V krevnim séru se nachazi 0,3% celkového mnozstvi
hoi¢iku v téle, z toho 33% je vazano na krevni bilkoviny.

Hot¢ik se primarné vylucuje ledvinami. Asi 70 % plazmatického hoic¢iku projde glomerularni filtraci,
2 95 - 97 % je pak zpétné resorbovan v renalnim tubulu. Mog¢i se vylou¢i priblizné 1/3 hoiciku
ptijatého per os.

Pyridoxin je pti peroralnim uziti rychle absorbovan pasivni difuzi v jejunu traviciho traktu. Poté je
konvertovan na aktivni formy pyridoxal fosfat a pyridoxamin fosfat, které se ukladaji prevazné ve
svalech a v jatrech, kde dochazi k oxidaci na kyselinu 4-pyridoxinovou a dalsi inaktivni metabolity,
které jsou vyluc¢ovany moci. Pti zvySovani davky se proporcionalné zvysuje mnozstvi pyridoxinu
vylouc¢eného moci v nezménéné forme. Pyridoxal prechazi do mateiského miéka (viz bod 4.6).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Peroralni toxicita soli hoi¢iku po jednorazovém podani je velmi nizka. U mysi nezpuisobi ani davka
3,5 g magnézium laktatu na kg télesné hmotnosti zadné zmény v chovani. U magnesium pidolatu
dosahuje LD priblizné 12 g/kg télesné hmotnosti.

Hodnoty LD po jednorazovém podani pyridoxinu byly nasledujici: 5,5 g/kg u mysi a 4 g/kg u
potkanti. Chronicka toxicita pripravku byla testovana na potkanech pfi denni davce 1,6 g/kg
podavané peroralné po dobu 10 tydna. Nebyly nalezeny zadné zmény hmotnosti zvifat ani zadné
mikroskopické zmény na jejich organech.

Studie s dlouhodobym podavanim pyridoxinu neprokazaly toxicitu pfi nasledujicich davkach: potkan
25 mg/kg (100 dnti), pes 20 mg/kg (80 dnir), opice 10 mg/kg (39 dni). V jiné studii pti davce 200
mg/kg byl u psit pozorovan ubytek hmotnosti, ataxie a svalova slabost.

Pii podavani pyridoxinu biezim potkantim nebyly zaznamenany zadné rozdily v u¢inku na biezost
nebo plod ve srovnani s kontrolni skupinou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Sachardza, kaolin, arabska klovatina, karbomer 934, mastek, magnesium-stearat, karnaubsky vosk,
oxid titanicity.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4. Zvlastni opatireni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.



6.5. Druh obalu a obsah baleni

PVC/AI blistr, krabicka, 40, 50, 60, 100 nebo 180 obalenych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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