BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Magne B6 bevont tabletta
magnézium, Be-vitamin

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szaimara fontos informaciokat

tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Mindemellett az optimalis hatas érdekében

elengedhetetlen e gyogyszer koriltekintd alkalmazasa.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Siirgdsen forduljon orvosahoz, ha tiinetei néhany napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Magne B6 bevont tabletta és milyen betegségek esetén

alkalmazhat6?

Tudnivalok a Magne B6 bevont tabletta szedése elott
Hogyan kell szedni a Magne B6 bevont tablettat?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Magne B6 bevont tablettat tarolni?
Tovabbi informaciok
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1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A MAGNE B6 BEVONT TABLETTA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Magne B6 bevont tabletta magnéziumhiany kezelésére szolgal.

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

A Bg-vitamin: nélkiilozhetetlen a taplalék egyes részeinek felhasznaldsdhoz és lebontasadhoz.

A magnézium és a Be-vitamin kiegészitik egymads hatasat, a Be-vitamin eldsegiti a magnézium
felszivodasat.

Alkalmazhaté a Magne B6 bevont tabletta:
- Ha a taplalékkal nem keriil elegendé magnézium a szervezetbe (pl. diéta, fogyokura), vagy
felszivodasi zavarok, alkoholizmus esetén.
- Ha fokozott mennyiségben iiriil ki a magnézium a szervezetbdl (pl. hanyas, hasmenés, egyes
vesebetegségek, vizelethajtok szedése esetén).
- Ha fokozott magnézium mennyiségre van sziiksége a szervezetnek (pl. terhességben, legyengiilt
allapotban, id6s korban, sportolas kapcsan).

Az alabbi néhany tiinet egyiittes el6forduldsa magnéziumhianyra utalhat és a Magne B6 bevont
tabletta szedése javithat ezeken a tiineteken:
- idegesség, ingerlékenység, enyhe szorongds, atmeneti faradtsadg, enyhébb alvaszavarok,
- a szorongas jeleként emésztorendszeri gorcs vagy szivdobogasérzés (a sziv rendellenessége
nélkiil)
- izomgoresok (labikragores), zsibbadas.

0GY1/20020/2015



2. TUDNIVALOK A MAGNE B6 BEVONT TABLETTA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Magne B6 bevont tablettat:
ha allergias (tulérzékeny) a Magne B6 bevont tabletta hatoanyagaira vagy barmely egyéb
Osszetevojére

— ha sulyos veseelégtelenségben szenved (ha a kreatinin clearance < 30 ml/perc/1,73m?)

— ha levodopat (Parkinson-kor kezelésében hasznalatos szert) szed (a Magne B6 egyiittes
alkalmazasa nem javasolt Be-vitamin tartalma miatt)

— ha sulyos elektroliteltérései vannak (a vérében a natrium, kalium, kalcium, vagy mas asvanyi
anyag tartalma igen alacsony, vagy ellenkezdleg, igen magas)

A Magne B6 bevont tabletta fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:
sulyos magnéziumhidny esetén vénas uton kell a kezelést megkezdeni, ugyancsak ilyen modon
ajanlatos kezelni a stlyos felszivodasi zavarban szenvedd betegeket is.

— amennyiben egyiittes kalciumhidny is fenndll, ajanlatos a magnéziumhianyt a kalciumhiany eldtt
kezelni.

— enyhe és kozépsulyos vesekarosodasban szenvedd betegek csak orvosi javaslat és rendszeres
ellenérzés mellett szedhetik.

- digitalisz készitményekkel kezelt szivelégtelenségben szenvedd betegeknek alland6é orvosi
ellenérzés (EKG, vérnyomasmérés) mellett adhato.

- A bevont tabletta felnéttek és 6 év feletti gyermekek kezelésére szolgal.

- 6 ¢év alatti gyermekek kezelésére a Magne B6 ivooldat all rendelkezésre

- A Bg-vitamin nagy adagokban, hosszi tavon (t6bb honapig, esetleg évekig) torténd adasa nem
javasolt, mert az érz6ideg miikddészavara Iéphet fel, de ez el6fordulhat kisebb Bg-vitamin adagok
(50-300 mg/nap) szedése mellett is. Tiinetei: zsibbadtsag és a helyzetérzékelés zavara, a végtagok
remegése és koordinacids zavar. A B -vitamin kezelés megszakitdsakor a karosodas altalaban
visszafordithato.

- A Magne B6 bevont tabletta szacharozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni
ezt a gyogyszert.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Egyiittes alkalmazasa ellenjavallt:

- A Parkinson-kor kezelésére adhatod levodopaval (egyiittadasat keriilni kell, mivel a B6-vitamin
fokozza a levodopa lebontasat, igy gyengiti annak a hatasat)

Egyiittes alkalmazasa nem ajanlott:

- foszfat-, kalcium-, valamint wvas-tartalmi készitményekkel (ezek gatoljak a magnézium
felszivodasat)

Egyiittes alkalmazasa koriiltekintést igényel.:

- szajon at szedett tetraciklin antibiotikumokkal, digitalisz glikozidokkal (szivelégtelenség
kezelésére szolgal) és Na-fluoriddal (egyiittes alkalmazas soran a Magne B6 bevétele legalabb 3
oraval késébb torténjen, mint az adott gyogyszer bevétele, mivel a magnézium csdkkenti azok
felszivodasat)

A Magne B6 bevont tabletta egyideji alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal:
A bevont tablettat szétragas nélkiil, étkezés utan, boséges folyadékkal ajanlatos bevenni.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.



A készitmény terhes és szoptaté anydknak torténd biztonsagos adagoldsara vonatkozé adatok nem
allnak rendelkezésre ezért altalanos 6vatossagbol az dsszetevok napi maximalis — étrend
kiegészitésként toleralhatd — adagjainal (Mg esetében 250 mg/nap; Be¢-vitamin esetében 25 mg/nap)
nagyobb mennyiségben nem ajanlott ezen életszakaszokban.

A javasolt napi adag legfeljebb 4 bevont tabletta.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Magne B6 bevont tablettanak a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
befolyasolo hatasait nem vizsgaltak.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A MAGNE B6 BEVONT TABLETTAT

A Magne B6 bevont tablettat mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészeét.
A készitmény szokasos adagja:

Felnotteknek:

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

Gyermekeknek:

A bevont tabletta 6 éves kor alatt nem adhat6. (6 éves kor alatt, orvosi javaslatra a Magne B6 ivooldat
alkalmazhato.)

6 éves kor (20 kg-os testtomeg) felett 5-10 mg magnézium/testtomegkilogramm/nap a javasolt dozis.,
azaz kortol és testtomegtdl fiiggden napi 2-4 bevont tabletta 2-3 részre osztva.

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

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

A bevont tablettat szétragas nélkiil, étkezés utan, boséges folyadékkal ajanlatos bevenni.
A kezelést a magnéziumhiany megsziinéséig kell folytatni.

Ha az eléirtnal tobb Magne B6 bevont tablettat vett be:

Nagy adagok tartds szedése a szervezet magnézium-tultdltéséhez vezethet. Tulzott mértéki szajon at
torténd magnéziumadagolas, normal vesefunkcié mellett altalaban nem valt ki toxikus reakciot.
Veseelégtelenség esetén azonban magnézium-mérgezés alakulhat ki.

Toxikus reakciok a vér magnéziumszintjétol fiiggden: vérnyomasesés, hanyinger, hanyas, kozponti
idegrendszeri depresszio, csokkent reflexek, EKG-eltérések, 1égzés csokkenés, igen ritka esetben
kéma, 1égzésbénulds, szivledllas, a vizelés megsziinése (anurids szindroma).

A fenti tlinetek észlelésekor azonnal forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni a Magne B6 bevont tablettat:
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel a tuladagolas veszélyének tenné
ki magat.

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



4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Magne B6 bevont tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A jelen szakaszban a mellékhatasokat az el6forduldsuk becsiilt gyakorisagaval egyiitt adjuk meg. Erre
a célra a kovetkez0 gyakorisagi kategoridkat és megnevezéseket hasznaljuk:

nagyon gyakori (10-bdl tobb, mint 1 beteget érint)

gyakori (100-b6l 1-10 beteget érint)

nem gyakori (1000-bdl 1-10 beteget érint)

ritka (10 000-bdl 1-10 beteget érint)

nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint)

nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem allapithaté meg).

Ritka hasmenés, hasi fajdalmak
Nagyon ritka allergias reakciok
Nem ismert bortiinetek

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyeb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A MAGNE B6 BEVONT TABLETTAT TAROLNI?

A gyogyszer gyermektol elzarva tartando!

Legfteljebb 30°C-on tarolando.

A fénytdl vald védelem érdekében, az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utdn ne szedje a Magne B6-ot. A lejarati id6 a megadott honap
utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a hdztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Magne B6 bevont tabletta

- A készitmény hatéanyaga: a magnézium (470 mg magnézium-laktat-dihidrat formajaban, ami
48 mg elemi magnéziumnak felel meg) és a B6-vitamin (5 mg piridoxin-hidroklorid formajaban)

- Egyéb Osszetevo:

Mag: szachar6z, nehéz kaolin, arabmézga, karbomerek, talkum, magnézium-sztearat

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

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehér szindi, sima és fényes feliiletd, filmbevonatu, ovalis bevont tabletta.

30, 50 ill. 60 db bevont tabletta atlatszd, szintelen PVC//Aluminium buborékcsomagolasban €s
dobozban

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.



1045 Budapest, T6 utca 1-5.

Gyarto:
1. Chinoin Zrt, 2112 Veresegyhdz, Lévai utca 5.
2. Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la Vierge, 33440 Ambares, Franciaorszag

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

sanofi-aventis Zrt.

1045 Budapest, To6 utca 1-5.

OGYI-T-4353/01 30 db
OGYI-T-4353/02 50 db
OGYI-T-4 353/08 60 db

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 2015 julius



