- 3. Hogya

MAGNE B6® FIL‘g‘j’:"\r’ABLETTA

: _ BETEGTAJEKOZTATO

Mielétt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.
Ez a gyogyszer orvosi vény nélkil kaphato. Az optimalis hatas érdekében azonban elengedhetetlen e gyogyszer

Kkortiltekinto és szakszer( alkalmazasa.

» Tartsameg a betegtajekoztatot, mert a benne szereplé /nformaaokra a késobbiekben is sziiksege lehet.

« (Tovabbi kerdeseivel forduljon gyogyszerészéhez.

- Slirgosen Kkeresse fel orvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhdilnek, vagy éppen sulyosbodnak.
» Habarmely mellekhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajekoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyeb tinetet

észlel, kerjlk; ertesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

mtabletta magnézium, B -vitamin
A BETEGTAJEKOZTATO TARTALMA:

- 1. Milyen tipust gyégyszer a Magne B, filmtabletta és

milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Magne B, filmtabletta szedése el6tt
n kell szedni a h?lagne B, filmtablettat?
4. Lehetséges mellékhatasok
5 Hogyan kell a Magne B, filmtablettét taroini?

- 6. Tovabbi informacidk

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A MAGNE B,
FILMTABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Magnéziumhiany kezelésére szolgal.

Ha a taplalékkal nem keriil elegendé magnézium a

szervezetbe (pl. diéta, fogyokira), vagy felszivodasi

zavarok, alkoholizmus esetén.

Ha fokozott mennyiségben 0riil ki a magnézium a

szervezetbdl (pl. hanyas, hasmenés, egyes

vesebetegseégek, vizelethajtok szedése esetén).

Ha fokozott magnézium mennyiségre van sziksége a

szervezetnek (pl. terhességben, legyengiilt allapotban,

id8s korban, sportolas kapcsan).

Az alabbi néhany tlinet egydttes el6forduldsa
: magﬂégumhiényra utalhat:

- |degesseg ingerlékenység, enyhe szorongas, atmeneti
faradtsag, enyhébb alvaszavarok,

- aszorongas jeleként emésztérendszeri gorcs vagy
szivdobogasérzés (kardidlis rendellenesség nélkl)

- izomgorcsok (labikragores), zsibbadas.

Magnézium kiegészités javithat ezeken a tineteken.

Amennyiben a tiinetek egy honap elteltével nem javulnak,

. a kezelés folytatdsa nem indokolt.

Magnézium sziikséges a szervezet szaméra
|étfontossagu enzimreakcidkhoz, az izmok és idegek

- megfelel6 mikodéséhez és kedvezben befolyasolja a sziv
- munkajat.

A B,-vitamin: nélkilozhetetlen a taplalék egyes részeinek

P felhasznalasahoz és lebontasahoz.

- AmagnéziumésaB -vitamin knegeszmk egymas hatasat,

~ aB,vitamin elosegitl a magnézium felszivodasat.

_ 2. TUDNIVALOK A MAGNE B,

- FILMTABLETTA SZEDESE ELOTT
Ne szedje a Magne B, filmtablettat:

_ — hatilérzékeny (allergnas) a Magne B, filmtabletta

- hatéanyagaira vagy barmely segédanyagara

- — ha sdlyos veseelégtelenségben szenved

(ha a kreatinin clearance < 30 ml/perc/1,73m?)
ha levodopat szed (a Magne B, egyittes alkalmazésa
“nem javasolt B,-vitamin tanalma miatt)

- ha sulyos elektroliteltérései vannak (a
kalium, kalcium, vagy mas asvényl anyag tarhl
alacsony, vagy ellenkezéleg, igen magas)

A Magne B filmtabletta fokozott eldwgyézaio

alkalmazhato:
- sulyos magnéziumhiany esetén vénas Gton kell &
kezelést megkezdeni, ugyancsak ilyen médon
ajanlatos kezelni a sdlyos felszivodasi zavarﬁanr
szenvedd betegeket is.

- amennyiben egyuttes kalciumhiany is fennéli
a magnéziumhianyt a kalciumhiany el6tt kezel

- veseelégtelenségben szenvedd betegek csak
javaslat és rendszeres ellenérzés mellett szedhetik.

- digitalisz készitményekkel kezelteknek allandé
ellendrzés (EKG, vérnyomasmérés) mellett a

- Cukorbetegek szamara fontos tudnivalé, hogy a
filmtabletta szacharézt tartalmaz.

- A Magne B, filmtabletta felnéttek és 6 év (20
gyermekek kezelésére szolgal.

— 6 év alatti gyermekek kezelésére mas gy6gyszi
all rendelkezésre (Magne B, ivooldat). -

A Magne B, filmtabletta egyiittes alkalmatisc
étellel/itallal:

A filmtablettat szétragas nélkil, étkezés utan
folyadékkal ajanlatos bevenni.

Terhesség és szoptatas —
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedm, besz:
meg kezel6orvosaval vagy gyogyszereszével

Terhesség
Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése el6it férdmjoh

orvosahoz.

Arra vonatkoz6 adat, hogy terhességben valé
alkalmazéasa barminem(i kockazatot jelentene, nin:
Terhesség soran a Magne B, készitményt akkor
hasznaljuk, amennyiben az szukséges Amennyiben
gyoégyszer szedése alatt észleli, hogy terhes, orvosa
beszélie meg a kezelés folytatasat vagy abbahag g

Szoptatas
Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése elét to

orvosahoz.
Kis mennyiségben kivalasztédik az anyatejbe, ez
alkalmazésa kerilendé.
A készitmény hatasai a gep]armuvezeteshez és
lizemeltetéséhez sziikséges képe
A Magne B, filmtablettanak a gép;érmuvezﬁéshez

és gépek izemeltetéséhez sziikséges képességeket
befolyasolé hatasait nem vizsgalték.




Fontos informaciok a Magne B, filmtabletta egyes

osszetevirdl:

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerekkel:

Egydittes alkalmaz&sa ellenjavallt:

- levodopaval (egyuttadasat kertini kell, mivel a
B,-vitamin fokozza a levodopa lebontasét, igy gyengiti
annak a hatasat)

Egydittes alkalmazasa nem ajanlott:

- foszfat-, kalcium-, valamint vas(ll)-ion tartalmui
készitményekkel (mivel azok gatoljgk a magnézium
felszivodasat)

Egyiittes alkalmazasa koriltekintést igényel:

- szajon at (oralis) tetraciklinekkel (egyuttes alkalmazas
soran a Magne B, bevétele legalabb 3 éréaval késébb
torténjen, mint a tetraciklin bevétele)

Feltétlenil tajékoztassa kezel6orvosat vagy

gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett

egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphatd
gyogyszereket is.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A MAGNE B,
FILMTABLETTAT

A Magne B, filmtablettat mindig az orvos altal

elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem

biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy

gyogyszerészét. A készitmény szokasos adagja:

Felndtteknek:

Javasolt napi adag 4-6 filmtabletta.

A napi adag 2-3 részre osztva alkalmazando.

Gyermekeknek: a filmtabletta 6 éves kor alatt nem

adhaté. (6 éves kor alatt, orvosi javaslatra az ivéoldat

alkalmazhato.)

6 éves kor (20 kg-os testtdmeg) felett:

Testsuly (kg) Ajanlott napi adag (tabletta)

20-29 2
30-39 3
40-49 4

A napi adagot ajanlott 2-3 részre szétosztani.
14 éves kor (50 kg-os testtdmeg) felett a felnétt adagok
alkalmazhatéak.
A filmtablettat szétragas nélkil, étkezés utan, béséges
_ folyadékkal ajanlatos bevenni.
A kezelést a magnéziumhiany megsz(inéséig kell
~ folytatni.
Ha a Magne B alkalmazasa soran hatésat talzottan
er6snek érzi, vagy a készitmény csekély hatastinak
bizonyul, forduljon orvosahoz, vagy gyégyszerészéhez
'Ha az el@irtnal tobb Magne B, filmtablettat vett be:
Nagy adagok tartés szedése a szervezet magnézium-
 taltoltéséhez vezethet. Tulzott mértéki szajon keresztili
magnéziumadagolas, normal vesefunkcié mellett
altalaban nem valt ki toxikus reakciot.
Veseelégtelenség esetén azonban magnézium-mérgezés
alakulhat ki.
Toxikus reakciok a szérum magnéziumszintt|
fliggBen: vérnyomasesés, hanyinger, hanyas, kdzponti
idegrendszeri depresszio, csokkent reflexek, EKG-
elteresek, légzés csokkenes, igen ritka esetben coma,
légzésbénulas, szivledllas, a vizelés megszlinése
(anurias szindréma).
A fenti tinetek észlelésekor azonnal forduljon orvoshoz.
Ha elfelejtette bevenni a Magne B, filmtablettat:
Kovetkez6 alkalommal ne vegyen be dupla adagot, mert
ezzel a tiladagolas veszélyének tenné ki magat.

A Magne B, filmtabletta kezelés megszakitasakor
jelentkezé mellékhatasok:

A Magne B, filmtabletta szedésének megszakitasakor
semmilysn mellékhatas nem jelentkezik.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Magne B, filmtabletta
is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Bértiinetek el6fordulhatnak. Ritkan hasmenés, hasi
fajdalmak, nagyon ritkan pedig allergias reakciok
jelentkezhetnek.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a
betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tiinetet észlel, kérjuk, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A MAGNE B, FILMTABLETTAT
TAROLNI?

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando.

Legfeljebb 300-on, eredeti csomagolasban.

A dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne szedje a

Magne B-ot. A lejarati id6 a megadott honap utolso

napjara vonatkozik.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy

a haztartasi hulladékkal egyitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné

valt gyégyszereit miként semmisitse meg. Ezek az

intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Magne B, filmtabletta
A készitmény hatéanyaga: a magnézium (470 mg
magnézium-laktat-dihidrat formajaban, ami 48 mg
elemi magnéziumnak felel meg) és a B,-vitamin
(5 mg piridoxin-hidroklorid formajaban)
Egyéb 6sszetevs: Mag: szachardz, nehéz kaolin,

arabmézga, karbomerek, talkum, magnézium-sztearat.

Filmbevonat: arabmézga, szachardz, titan-dioxid
(E 171), talkum, karnauba palmaviasz

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas

Fehér szinli, sima és fényes felllet, filmbevonatu, ovalis
filmtabletta.

30 ill. 50 db filmtabletta atlatszo, szintelen PVC/
Aluminium buborékféliaban és dobozban

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

sanofi-aventis Zrt.

1045 Budapest, To utca 1-5.

Magyarorszag

Gyarto:

Chinoin Zrt, 2112 Veresegyhéaz, Lévai utca 5.

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la Vierge,

33440 Ambares, Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel
forduljon a forgalombahozatali engedély jogosultjahoz:
sanofi-aventis Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.

OGYI-T- 4353/01-02

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:
2008. marcius 28.

25637
157 x 210 mm

sanofi aventis





