Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Maglek Bs 51 mg Mg + 5 mg, tabletki,
Magnesii lactas + Pyridoxini hydrochloridum
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@gdab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sie do farmaceuty.

- Je&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Maglek 8 w jakim celu st go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Maglek B
Jak stosowalek Maglek B

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Maglek B

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

ogrwNE

1. Co to jest lek Maglek B i w jakim celu si¢ go stosuje

Maglek B jest lekiem zawierafym mleczan magnezu oraz witaiBg,

Zawarty w leku magnez wygiuje w postaci soli tatwo przyswajalnej przez otigam Jony magnezu
zajmup czwarte miejsce pod wzglem ilgsciowym wsréd kationdw ustroju cztowieka. Prawidtowe
stezenie magnezu jest zatee od jego podd z diet i niezwykle sprawnej czynidoi ograniczenia
wydalania magnezu przez przewod pokarmowy i n&vkprzypadku stosowania diety
wysokowapniowej i wysokofosforanowej wchtanianiegmezu z przewodu pokarmowego zostaje
upcsledzone. Magnez wspétdziata z jonami wapnia w t@oiz struktury kéci. Objawami niedoboru
magnezu gnadpobudliwée, trudndci z koncentragj uwagi i zasypianiem, zwkszona podatrsé na
stres oraz zaburzenia pracyesmi. Niedobor magnezu zgkisza ryzyko choroby wigcowej, zawatu
serca oraz zaburgeytmu pracy serca.

Stwierdzonoze witamina B — pirydoksyna zwiksza o okoto 40% efektywté wchtaniania magnezu
z przewodu pokarmowego do osocza.

Aktywna w organizmie postgpirydoksyny - ester fosforanowy, uczestniczy wemnianach
aminokwasow, ngidzy innymi w procesie powstawania neuroprzeiedw osrodkowego uktadu
nerwowego, wptywa na wzrosksenia glukozy w mgsniach oraz bierze udziat w syntezie
hemoglobiny.

U ludzi awitaminoza Bobjawia s¢ nudnagciami, wymiotami, stanem zapalnym oraz uszkodzeniem
skory i btonsluzowych, zaburzeniami psychicznymi, drgawkami,atapiem wielonerwowym

i niedokrwistdcia mikrocytarr. U okoto 40% osob w podesztym wieku wykazano saikine
niedobory witaminy Bobjawiapce s¢ zaburzeniami rownowagi psychicznej i stanem oggiine
ostabienia.

Wskazania do stosowania

Profilaktyka niedoboru magnezu i witaminy: B

- przy niewystarczapej poday w diecie,

- Zwiazanego ze stosowaniem lekoéw mocahpych,



- u 0s06b stosypych diet z wysok, zawartdcia nasyconych kwasow tluszczowych,

- w leczeniu zwikszonej pobudliwéci nerwowo-mgsniowej ze sktonngcia do napadow
tezyczkowych,

- u 0s6b z chorabwiencowa lub zaburzeniami rytmu serca i z niedoborem magnez

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maglek B

Kiedy nie stosowd leku Maglek Bg

Leku Maglek Bnie naley stosowdé w przypadku:

- gdy pacjent ma uczulenie na substarmeynry lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- hipermagnezemii o idej etiologii,

- cigzkiej niewydolndci nerek,

- bloku przedsionkowo-komorowego serca,

- Znacznego niedagiienia ttniczego,

- myasthenia gravis,

- podczas biegunki.

Leku nie naley stosowd, jesli pacjent przyjmuje lewodapbez inhibitora obwodowej
dekarboksylazy L-DOPA.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Maglek Balezy oméwic to z lekarzem lub farmaceut

U o0s6b z zaburzanczynnacia nerek nalgy braé pod uwag konieczné¢ zmniejszenia dawek leku
(stosownie do kontrolowanegaatnia jonu magnezu w surowicy krwi).

Brak lub znacaco zmniejszony efekt dziatania leku MaglekW/stepuje u oséb z zaburzonym
wchianianiem jelitowym.

Lek Maglek Bg a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Aminoglikozydy,srodki zwiotczajce oraz kolistyna stosowane jedndtee z jonami magnezu mag
by¢ przyczym poraenia mgsniowego. Nie natgy przyjmowa jednoczénie tetracyklin, zwizkow
wapnia, fosforandw, fluoru oraz doustnych lekéwegiwzakrzepowych.

Bisfosfoniany (alendronian, etydronian) nglgrzyjmowa co najmniej 2 godziny po lub przed
przyjeciem magnezu.

Magnez mae zmniejszé& aktywna¢ chloropromazyny i chinolonéw.

Magnez mae wplywa na absorpejdigoksyny, nitrofurantoiny i niektérych lekéw
przeciwmalarycznych.

Hydralazyna, izoniazyd, cykloseryna i penicylinateg nieaktywne peiczenia z witamia Bg
zmniejszajc jej skzenie w organizmie. Réwniedoustnesrodki antykoncepcyjne zwkszap
zapotrzebowanie na pirydoksyrWitamina B maze zmniejszy stezenie fenytoiny w surowicy krwi,
natomiast stosowana przez pacjentow przyaeygh lewodop bez inhibitora obwodowe;j
dekarboksylazy L-DOPA ostabia skuteczéitewodopy w leczeniu parkinsonizmu.

Lek Maglek B¢ z jedzeniem, piciem i alkoholem.
Lek Maglek B nalezy przyjmowa przed lub po positku.

Nie stosowd leku na czczo poniewamoze spowodowd biegunke!
Alkohol oraz tyta ostabiag efektywnad¢ wchtaniania magnezu z przewodu pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersi i wplyw na ptodnosé
Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le



Stosowa wytacznie wedtug zaledelekarza.

Nie wiadomo, czy lek mae powodowa zagraenie dla ptodu, poniewanie przeprowadzono
odpowiednio liczebnych i dobrze kontrolowanych otseji u ludzi.

Leku Maglek B nie naley stosowd w okresie cizy i w okresie karmienia pietsijesli nie jest to
bezwzgtdnie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Maglek B nie ma wptywu na zdoldé prowadzenia pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowa lek Maglek Bg

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dab wedtug
zalecd lekarza lub farmaceuty. W razieytpliwosci nalezy zwroci sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek Maglek B przeznaczony jest dla oséb dorostych i dzieci p@ayg2 rokuzycia.
W profilaktyce naley stosowa 1 do 2 tabletek na dobk.
W pozostatych wskazaniachwg zaleca lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Maglek B

Przy dtugotrwatym przyjmowaniu leku w dawkach praslizagcych zalecane magojawi si
objawy opisane dziataniami niejaglanymi oraz spadekstiienia krwi, ostabienie naéniowe,
trudnasci w oddychaniu i zaburzenia rytmu pracy serca jeflekt zasadowicy lub zespotu mleczno-
alkalicznego.

W przypadku wysipienia takich objawow natg przerwa stosowanie leku, zastosofviatensywne
nawadnianie doustne i bezzwtocznie skontaktoskaz lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Maglek B
Nie nalery stosowa dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia ponaitej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepaadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.
Przy proponowanym dawkowaniu leku dziatania niadane na ogot nie wygtuija.
Sporadycznie magwystipi¢ zaburzeniaotadkowo-jelitowe. Dlugotrwate systematyczne
przyjmowanie witaminy Bw dawce 50 mg/dabmaze sta& si¢ przyczyr, obwodowej neuropatii
czuciowej, natomiast dawki dobowe przekragz@j200 mg na debmog prowadzé¢ do niedoboru
kwasu foliowego, zaburaeoddechowych oraz #aego rodzaju dermatoz.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Maglein&x wystpic¢ inne dziatania niepadane.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: 22819 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lzdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Maglek Bg



Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci. Przechowywa

w temperaturze pozej 25°C.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu émaosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci (EXP). Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytad
farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych sg juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maglek B

- Substancjami czynnymi leka:smagnezu mleczan, w #oi 500 mg (51 mg Mg") i pirydoksyny
chlorowodorek (wit. B), wilosci 5 mg — w jednej tabletce.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczhgpromeloza, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Maglek Bs i co zawiera opakowanie

Lek Maglek B ma posté biatych, owalnych tabletek, obustronnie wypuktycgtadkiej powierzchni,
z dopuszczalpobecndcia ciemniejszych plamek, bez uszkoflzBa jednej stronie tabletki znajduje
sie grawer ,MAGLEK".

Tabletki pakowaneasw pojemnik polietylenowy, ktory wraz z ulatklla pacjenta umieszcza; si

w tekturowym pudetku. Jeden pojemnik zawiera 5Cetak.

Tabletki pakowaneasrowniez w blistry z folii PVC/PVDC/AI, ktére umieszczagsivraz z ulotlg dla
pacjenta w tekturowym pudetku. W opakowaniu jedkmstym znajduje i 50, 60, 90, 120 lub 150
tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.,
ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

Tel. (+48) (22) 785 27 60

Faks: (+48) (22) 785 27 60 wew. 106
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