Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalo szamara

Magne Bs bevont tabletta
magnézium, Bs-vitamin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatat,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,vagy

gybgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészehez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4 pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Magne Bg bevont tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Magne Bg bevont tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Magne Bg bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Magne Bs bevont tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok
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1. Milyen tipusu gyégyszer a Magne Bg bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Magne B bevont tabletta magnéziumhiany kezelésére szolgal.

Magnézium sziikséges a szervezet szamara létfontossagu enzimreakciokhoz, az izmok és idegek
megfeleld mikddéséhez és kedvezden befolyasolja a sziv munkajat.

A Bg-vitamin: nélkilézhetetlen a taplalék egyes részeinek felhasznalasahoz és lebontasahoz.

A magnézium és a Bg-vitamin Kiegészitik egymas hatésat, a Be-vitamin eldsegiti a magnézium
felszivodasat.

Alkalmazhatd a Magne Bg bevont tabletta:
-ha a taplalékkal nem kertil elegendé magnézium a szervezetbe (példaul diéta, fogyodkura), vagy
felszivodasi zavarok, alkoholizmus esetén;
-ha fokozott mennyiségben {iriil ki a magnézium a szervezetbdl (példaul hanyas, hasmenés, egyes
vesebetegségek, vizelethajtok szedése esetén);
-ha fokozott magnézium mennyiségre van szliksége a szervezetnek (példaul terhességben, legyengilt
allapotban, id6s korban, sportolas kapcsan).

Az alabbi néhany tiinet egyiittes eléfordulasa magnéziumhianyra utalhat és a Magne Bs bevont tabletta
szedése javithat ezeken a tiineteken:
- idegesség, ingerlékenység, enyhe szorongés, atmeneti faradtsag, enyhébb alvaszavarok;
- a szorongas jeleként emésztérendszeri gores vagy szivdobogasérzés (a sziv rendellenessége
nélkal);
- izomgorcsok (labikragores), zsibbadas.
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2. Tudnivalok a Magne Bg bevont tabletta szedése elétt

Ne szedje a Magne Bg bevont tablettat:
ha allergias a Magne Bg bevont tabletta hatdanyagaira vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére;

— hasulyos veseelégtelenségben szenved (ha a kreatinin-klirensz <30 ml/perc/1,73m?);

— ha levodopat (Parkinson-kér kezelésében hasznalatos szert) szed (a Magne B egyiittes
alkalmazasa nem javasolt Be-vitamin tartalma miatt)

— hasulyos elektroliteltérései vannak (a vérében a natrium, kalium, kalcium, vagy més asvanyi
anyag tartalma igen alacsony, vagy ellenkezdleg, igen magas)

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Magne Bs szedése eltt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészevel.

A Magne Bs bevont tabletta fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

- sulyos magnéziumhiany esetén vénas uton kell a kezelést megkezdeni, ugyancsak ilyen modon
ajanlatos kezelni a sulyos felszivodasi zavarban szenved6 betegeket is.

- amennyiben egydttes kalciumhiany is fennall, ajanlatos a magnéziumhiényt a kalciumhiany elétt
kezelni.

- enyhe és kdzépsulyos vesekarosodashan szenvedé betegek csak orvosi javaslat és rendszeres
ellendrzés mellett szedhetik.

- digitélisz készitményekkel kezelt szivelégtelenségben szenvedd betegeknek allandé orvosi
ellenorzés (EKG, vérnyomasmérés) mellett adhat6.

- Abevont tabletta felnéttek és 6 év feletti gyermekek kezelésére szolgal.

- 6 év alatti gyermekek kezelésére a Magne B6 ivdoldat all rendelkezésre.

- Nagy adagok hosszu ideig torténd szedése esetén az érzdideg mitkodési zavara Iéphet fel, mint
példaul zsibbadas (lasd 3. pont).

- A Magne B bevont tabletta szacharozt tartalmaz. Amennyiben kezeléorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni
ezt a gyégyszert.

Egyéb gyogyszerek és a Magne Bs bevont tabletta
Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Egydttes alkalmazasa ellenjavallt:

- A Parkinson-koér kezelésére adhaté levodopaval (egydttadasat kerdilni kell, mivel a Bg-vitamin
fokozza a levodopa lebontésat, igy gyengiti annak a hatésat).

Egyduttes alkalmazasa nem ajanlott:

- foszfét-, kalcium-, valamint vas-tartalmu készitményekkel (ezek gatoljak a magnézium
felszivodasat).

Egyuttes alkalmazéasa korultekintést igényel:

- szdjon at szedett tetraciklin antibiotikumokkal, digitalisz glikozidokkal (szivelégtelenség
kezelésére szolgal) és natrium-fluoriddal (egyuttes alkalmazas sordn a Magne Bs bevétele legaldbb
3 oraval kés6bb torténjen, mint az adott gyogyszer bevétele, mivel a magnézium csokkenti azok
felszivodasat).

- Kinolonoknak nevezett egyes antibiotikumokat (mint példaul ciprofloxacin vagy levofloxacin) a
Magne B6 bevont tabletta bevétele eldtt 2 6raval, vagy bevétele utan 6 ora elteltével kell bevenni.

A Magne Bs bevont tabletta bevétele étellel és itallal
A bevont tablettat szétragas nélkiil, étkezés utan, b6séges folyadékkal ajanlatos bevenni.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
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A készitmény terhes és szoptatd anyaknak torténd biztonsdgos adagolasara vonatkozé adatok nem
allnak rendelkezésre ezért altalanos 6vatossagbol az 6sszetevék napi maximalis — étrend
kiegészitésként toleralhat6 — adagjainal (Mg esetében 250 mg/nap; Be-vitamin esetében 25 mg/nap)
nagyobb mennyiségben nem ajanlott ezen életszakaszokban.

A javasolt napi adag legfeljebb 4 darab bevont tabletta.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Magne Bg bevont tablettanak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képességeket
befolyéasold hatdsait nem vizsgaltak.

3. Hogyan kell szedni a Magne B¢ bevont tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze &ltal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek
Javasolt napi adag 4-6 darab bevont tabletta. A napi adag 2-3 részre osztva alkalmazando.

Gyermekek

A bevont tabletta 6 éves kor alatt nem adhato. (6 éves kor alatt, orvosi javaslatra a Magne Be ivooldat
alkalmazhatd.)

6 éves kor (20 kg-os testtdmeg) felett 5-10 mg magnézium/testtdmegkilogramm/nap a javasolt adag,
azaz kortol és testtomegtdl fliggden napi 2-4 darab bevont tabletta 2-3 részre osztva.

Testtomeg (kg) Ajéanlott napi adag (tabletta)
20-29 2
30-39 3
40-49 4

Serdiilok
14 éves kor (50 kg-os testtomeg) felett a felndtt adagok alkalmazhatoak.

A bevont tablettat szétragas nélkiil, étkezés utan, béséges folyadékkal ajanlatos bevenni.
A kezelést a magnéziumhiany megsziinés€ig kell folytatni.

Ha az eldirtnal tobb Magne B bevont tablettat vett be

Nagy adagok tartds szedése a szervezet magnézium-taltoltéséhez vezethet. Tulzott mértékii szajon at
torténé magneziumadagolas, normal vesefunkcio mellett altaldban nem valt ki toxikus reakciot.
Veseelégtelenseg esetén azonban magnézium-mérgezés alakulhat ki.

Toxikus reakciok a vér magnéziumszintjétél fliggden: vérnyomasesés, hanyinger, hanyas, kozponti
idegrendszeri depresszid, csokkent reflexek, EKG-eltérések, 1égzés csokkenés, igen ritka esetben
koma, 1égzéshénulas, szivleallas, a vizelés megsziinése (anurids szindroma).

A fenti tlnetek észlelésekor azonnal forduljon orvoshoz.

Ha a Be-vitamint (piridoxin) nagy adagokban, hosszl tavon (t6bb honapig, esetleg évekig) torténd
adésa nem javasolt, mert az érz6ideg miikddészavara 1éphet fel. Tiinetei: zsibbadtsag, helyzetérzékelés
zavara, végtagok remegése és koordinaciés zavar (fokozatosan kialakulé szenzoros ataxia). A
Be-vitamin kezelés abbahagyasat kovetden a karosodas altalaban visszafordithato.

Ha elfelejtette bevenni a Magne Bg bevont tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara, mert ezzel a tiladagolas veszélyének tenné
ki magat.



Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A gyobgyszer alkalmazésa soran az aldbbi mellékhatasok Iéphetnek fel:

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatok alapjan nem
allapithatd meg): talérzékenység, hasmenés, hasi fajdalom, bdrreakciok, koztiik csalankitités,
viszketés, ekcéma, bOrvorosség.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa

kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V..
fuggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon

rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Magne Bs bevont tablettat tarolni?

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd.

A fényt6l valo védelem érdekében, az eredeti csomagolasban tarolandé.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan (Felhasznélhato: ) ne szedje a Magne Bg-ot. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gybgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Magne Bs bevont tabletta?
- AKkészitmény hatéanyaga: a magnézium (470 mg magnézium-laktat-dihidrat formajaban, ami
48 mg elemi magnéziumnak felel meg) és a Bg-vitamin (5 mg piridoxin-hidroklorid forméajaban)
- Egyéb 0sszetevo:
Mag: szacharoz, nehéz kaolin, arabmeézga, karbomerek, talkum, magnézium-sztearét.
Bevonat: arabmézga, szachardz, titdn-dioxid (E 171), talkum, karnauba palmaviasz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér szini, sima és fényes feliileti, filmbevonata, ovalis bevont tabletta.

20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 120 illetve 180 darab bevont tabletta atlatszo, szintelen PVC//Aluminium
buborékcsomagolasban és dobozban


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Opella Healthcare Commercial Kft.
1138 Budapest, VVaci Ut 133. E éplilet 3. emelet

Gyarté:

1. Opella Healthcare Hungary Kft., 2112 Veresegyhaz, Lévai utca 5.
2. Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la Vierge, 33440 Ambares, Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Opella Healthcare Commercial Kft.

1138 Budapest, Vaci Gt 133. E épllet 3. emelet
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