Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Maglek B 51 mg Mg?* + 5 mg, tabletki,
Magnesii lactas + Pyridoxini hydrochloridum
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Maglek Bs i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maglek Bs
Jak stosowa¢ lek Maglek Bg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Maglek Bs

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

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

Maglek Bg jest lekiem zawierajagcym mleczan magnezu oraz witaming B,

Zawarty w leku magnez wystepuje w postaci soli tatwo przyswajalnej przez organizm. Jony magnezu
zajmuja czwarte miejsce pod wzgledem ilosciowym wsrod kationdow ustroju cztowieka. Prawidtowe
stezenie magnezu jest zalezne od jego podazy z dietg i niezwykle sprawnej czynnos$ci ograniczenia
wydalania magnezu przez przewod pokarmowy i nerki. W przypadku stosowania diety
wysokowapniowej i wysokofosforanowej wchtanianie magnezu z przewodu pokarmowego zostaje
uposledzone. Magnez wspotdziata z jonami wapnia w tworzeniu struktury kosci. Objawami niedoboru
magnezu sg nadpobudliwos¢, trudnosci z koncentracjg uwagi 1 zasypianiem, zwigkszona podatnos¢ na
stres oraz zaburzenia pracy mi¢$ni. Niedobor magnezu zwigksza ryzyko choroby wiencowej, zawatu
serca oraz zaburzen rytmu pracy serca.

Stwierdzono, ze witamina B — pirydoksyna zwieksza o okoto 40% efektywnos¢ wchianiania magnezu
z przewodu pokarmowego do osocza.

Aktywna w organizmie posta¢ pirydoksyny - ester fosforanowy, uczestniczy w przemianach
aminokwasow, miedzy innymi w procesie powstawania neuroprzekaznikow osrodkowego uktadu
nerwowego, wptywa na wzrost stezenia glukozy w migéniach oraz bierze udziat w syntezie
hemoglobiny.

U ludzi awitaminoza B objawia si¢ nudno$ciami, wymiotami, stanem zapalnym oraz uszkodzeniem
skory 1 bton §luzowych, zaburzeniami psychicznymi, drgawkami, zapaleniem wielonerwowym

i niedokrwistoscig mikrocytarna. U okoto 40% o0sob w podesztym wieku wykazano subkliniczne
niedobory witaminy Bs objawiajace si¢ zaburzeniami rownowagi psychicznej i stanem ogoélnego
ostabienia.

Wskazania do stosowania



Wskazanie do stosowania produktu leczniczego Maglek Bs stanowi uzupetnienie stwierdzonych
niedoboréw magnezu oraz witaminy Bs W organizmie oraz profilaktyka niedoboréw i powiktan
zwigzanych z tymi niedoborami.

Profilaktycznie lek Maglek Bg jest zalecany:

e w sytuacjach powodujacych niedobory magnezu: stany przewlektego przemeczenia
fizycznego i psychicznego, btedy zywieniowe (spozywanie duzej ilosci przetworzonej
zywnosci) oraz stosowanie diet odchudzajacych, spozywanie duzej ilosci kawy, natogowe
palenie tytoniu i spozywanie alkoholu; dtugotrwale stosowanie lekow przeczyszczajacych,
srodkow antykoncepcyjnych i niektorych preparatow moczopednych oraz diureza
osmotyczna u chorych na cukrzyce w przebiegu przewleklej hiperglikemii, choroby
przewlekte powodujace uposledzenie wchtaniania (zespoty ztego wchianiania);

e w zapobieganiu miazdzycy i zawatom serca.

Wspomagajaco produkt leczniczy Maglek Bs moze by¢ stosowany po konsultacji z lekarzem jako
uzupeknienie leczenia:
e chorob serca i uktadu krazenia, takich jak nadci$nienie tetnicze, zastoinowa niewydolnosc¢
krazenia, zaburzenia rytmu serca,
e atonicznych skurczéw mieéni i drgtwienia konczyn;
e W stanach depresji nerwowej;
e podczas rekonwalescencji po ztamaniach kos$ci lub w kompleksowym leczeniu osteoporozy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maglek Bs

Kiedy nie stosowa¢é leku Maglek Bg

Leku Maglek Benie nalezy stosowa¢ w przypadku:

- gdy pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- hipermagnezemii o roznej etiologii,

- ciezkiej niewydolnosci nerek,

- bloku przedsionkowo-komorowego serca,

- znacznego niedoci$nienia tetniczego,

- myasthenia gravis,

- podczas biegunki.

Leku nie nalezy stosowac¢, jesli pacjent przyjmuje lewodopg bez inhibitora obwodowej
dekarboksylazy L-DOPA.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Maglek Bg nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

U o0s06b z zaburzong czynno$cig nerek nalezy bra¢ pod uwage konieczno$¢ zmniejszenia dawek leku
(stosownie do kontrolowanego st¢zenia jonu magnezu w surowicy krwi).

Brak lub znaczaco zmniejszony efekt dziatania leku Maglek Bs wystepuje u 0sob z zaburzonym
wchtanianiem jelitowym.

Lek Maglek B a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Aminoglikozydy, srodki zwiotczajace oraz kolistyna stosowane jednoczes$nie z jonami magnezu moga
by¢ przyczyna porazenia mig§niowego. Nie nalezy przyjmowac jednoczesnie tetracyklin, zwigzkow
wapnia, fosforanow, fluoru oraz doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

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



Magnez moze zmniejszac¢ aktywno$¢ chloropromazyny i chinolonow.

Magnez moze wptywac na absorpcj¢ digoksyny, nitrofurantoiny i niektorych lekow
przeciwmalarycznych.

Hydralazyna, izoniazyd, cykloseryna i penicylina tworzg nieaktywne potaczenia z witaming Be
zmniejszajac jej stezenie w organizmie. Rowniez doustne §rodki antykoncepcyjne zwickszaja
zapotrzebowanie na pirydoksyne. Witamina Bs moze zmniejszy¢ stezenie fenytoiny w surowicy krwi,
natomiast stosowana przez pacjentow przyjmujacych lewodope bez inhibitora obwodowej
dekarboksylazy L-DOPA ostabia skuteczno$¢ lewodopy w leczeniu parkinsonizmu.

Lek Maglek Bs z jedzeniem, piciem i alkoholem.
Lek Maglek Bs nalezy przyjmowaé przed lub po positku.

Nie stosowac leku na czczo poniewaz moze spowodowac biegunke.
Alkohol oraz tyton ostabiajg efektywnos¢ wchtaniania magnezu z przewodu pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowa¢ wytacznie wedtug zalecen lekarza.

Decyzje o stosowaniu leku Maglek Bg u kobiet w cigzy, karmigcych piersig lub planujacych mieé¢
dziecko nalezy kazdorazowo konsultowac¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Maglek Bs nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac lek Maglek Bg

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Maglek Bs przeznaczony jest dla osob dorostych i dzieci powyzej 6. roku zycia.
W profilaktyce nalezy stosowa¢ 1 do 2 tabletek na dobe.
W pozostatych wskazaniach — wedlug zalecen lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Maglek Bs

Przy dlugotrwatym przyjmowaniu leku w dawkach przekraczajacych zalecane mogg pojawic si¢
objawy opisane dziataniami niepozadanymi oraz spadek ci$nienia krwi, ostabienie migsniowe,
trudnosci w oddychaniu i zaburzenia rytmu pracy serca jako efekt zasadowicy lub zespotu mleczno-
alkalicznego.

W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy przerwaé stosowanie leku, zastosowaé intensywne
nawadnianie doustne i bezzwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Maglek Be
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przy proponowanym dawkowaniu leku dziatania niepozgdane na ogdt nie wystepuja.

Sporadycznie moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Diugotrwate systematyczne
przyjmowanie witaminy Bs w dawce 50 mg/dobg moze sta¢ si¢ przyczyna obwodowej neuropatii



czuciowej, natomiast dawki dobowe przekraczajgce 200 mg na dobe mogg prowadzi¢ do niedoboru
kwasu foliowego, zaburzen oddechowych oraz r6znego rodzaju dermatoz.
U niektorych os6b w czasie stosowania leku Maglek Bs moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Maglek Be

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé

W temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maglek Bs

- Substancjami czynnymi leku sg: magnezu mleczan, w ilosci 500 mg (51 mg Mg 2*) i pirydoksyny
chlorowodorek (wit. Bg), w iloéci 5 mg — w jednej tabletce.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Maglek Bs i co zawiera opakowanie

Lek Maglek Bs ma postac biatych, owalnych tabletek, obustronnie wypuktych o gtadkiej powierzchni,
z dopuszczalng obecnos$cig ciemniejszych plamek, bez uszkodzen. Po jednej stronie tabletki jest
wyttoczone oznakowanie ,, MAGLEK?”.

Tabletki pakowane sa w pojemnik polietylenowy, ktoéry wraz z ulotka dla pacjenta umieszcza si¢

w tekturowym pudetku. Jeden pojemnik zawiera 50 tabletek.

Tabletki pakowane sa réwniez w blistry z folii PVC/PVDC/AL, ktore umieszcza si¢ wraz z ulotka dla
pacjenta w tekturowym pudetku. W opakowaniu jednostkowym znajduje si¢ 50, 60, 90, 120 Iub 150
tabletek.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0,
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05-170 Zakroczym

Tel. (+48) (22) 785 27 60
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mailto:ndl@urpl.gov.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
26.09.2018 .



