AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2021/2009/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Magne B6 drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare drajeu contine magneziu 48 mg sub forma de lactat de magneziu dihidrat 470 mg si clorhidrat
de piridoxina (vitamina Bg) 5 mg.

Continutul total de magneziu elementar al unui drajeu este de 48 mg (1,97 mmol).
Excipient cu efect cunoscut: fiecare drajeu contine zahar 330,569 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Drajeu
Drajeuri ovale, de culoare alba, lucioase si netede.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Prevenirea si tratamentul deficitului de magneziu, care poate aparea in diferite afectiuni, cum ar fi
dupa exercitii fizice intense, expunere cronica la situatii stresante si lipsa somnului, la adulti,
adolescenti si copii cu varsta cuprinsa intre 6-12 ani.

Asocierea unora dintre urmatoarele simptome poate indica un deficit de magneziu:

- nervozitate, iritabilitate, anxietate usoara, stres moderat pana la sever, fatigabilitate trecatoare,
tulburari minore de somn;

- manifestari de anxietate, cum sunt: spasmele digestive sau palpitatiile (la persoane fara afectiuni
cardiace);

- crampe musculare, parestezii.

Aportul de magneziu poate ameliora aceste simptome.
4.2 Doze si mod de administrare

Adulfi: doza uzuali este de 6 - 8 drajeuri Magne Bs pe zi, fractionatd in 2 - 3 prize administrate in
timpul meselor.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 -12 ani (cu greutate corporala peste 20 Kg) si adolescenti: doza
uzuala este de 4 - 6 drajeuri Magne Bs pe zi (10 - 30 mg magneziu elementar/kg/zi, corespunzator la
0,4-1,2 mmol/kg/zi), fractionata in 2 - 3 prize administrate Tn timpul meselor.

La copii cu varsta sub 6 ani se recomanda alte concentratii si forme farmaceutice, adecvate varstei.




Mod si durata de administrare
Drajeurile trebuie inghitite intregi, cu un pahar cu apa.

Durata obignuitad a tratamentului este de o luna. Daca simptomele nu se amelioreaza dupad o luna de
tratament, nu este utila continuarea acestuia.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active (lactat de magneziu dihidrat, clorhidrat de piridoxind) sau la
oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei sub 30 ml/minut).

Asociere cu levodopa (vezi pct. 4.5).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament se administreaza numai la adulti, adolescenti i copii cu varsta peste 6 ani.
Pentru copiii sub 6 ani, sunt disponibile alte forme farmaceutice, adecvate varstei.

Tn cazul asocierii deficitului de calciu, trebuie corectat deficitul de magneziu Tnainte de a Tncepe
administrarea de calciu.

In caz de insuficientd renali moderatd, sunt necesare precautii, pentru a se evita riscul
hipermagneziemiei.

In caz de infectii urinare cu cresterea elimindrii fosfatilor urinari, nu se recomanda administrarea de
magneziu deoarece existd risc de precipitare a fosfatilor amoniu-magneziu. In astfel de cazuri, este
necesara rezolvarea infectiei urinare, Tnaintea initierii oricarei terapii cu magneziu.

Principalul efect al abuzului cronic de piridoxina este reprezentat de neuropatia axonald senzoriala,
care poate sa apara daca sunt administrate doze mari de piridoxina pe o perioada lunga de timp (cateva
luni sau, n alte cazuri, ani). Simptomele includ: parestezii si tulburari de echilibru, tremor la nivelul
extremitatilor si ataxie senzoriald gradual progresiva (dificultiti de coordonare). In general, efectele
sunt reversibile dupa intreruperea expunerii. Doza la care aceasta neuropatie periferica se produce este
controversata.

Excipienti

Magne B6 contine zahar. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Magneziu
Asocieri nerecomandate: Nu se recomanda administrarea concomitentd de preparate care contin fosfati
sau saruri de calciu, deoarece acesti compusi inhiba absorbtia intestinald a magneziului.

Asocieri de care trebuie sd se tind seama: magneziul, fierul, fluorurile si tetraciclinele 1si influenteaza
reciproc absorbtia. De aceea, se recomanda administrarea acestora la un interval de cel putin 3 ore fata
de tetracicline.

Antibioticele chinolone se recomanda a fi administrate la un interval de cel putin 2 ore inainte sau
6 ore dupa administrarea medicamentelor pe bazd de magneziu pentru a nu interfera cu absorbtia
acestora.

Antibioticele aminoglicozidice, cisplatina si ciclosporina A grabesc excretia magneziului.

In cazul utilizarii concomitente a diureticelor care economisesc potasiu creste reabsorbtia tubulard a
magneziului, de aceea se recomanda supraveghere medicala.
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Magneziul modifica absorbtia glicozidelor tonicardiace; pacientii carora li se administreaza glicozide
tonicardiace pot sa utilizeze medicamentul numai sub supraveghere medicala.

Piridoxina

Administrarea concomitentd a Magne B6 cu levodopa in doze de 5 mg sau peste reduce efectul
levodopei. De aceea, Magne B6 trebuie administrat Tnh asociere cu un inhibitor al decarboxilazei la
pacientii carora li se administreaza levodopa (vezi punctul 4).

Piridoxina scade activitatea altretaminei. De asemenea, s-a raportat o scidere a concentratiilor serice
de fenobarbital si fenitoina. Multe medicamente pot creste necesitatile de piridoxind; aceste substante
includ: hidralazina, izoniazida, penicilamina si contraceptivele orale. Unele antibiotice (cicloserina,
neomicina, eritromicina, tetraciclinele, cloramfenicolul, sulfamidele) produc inactivarea piridoxinei.
Vitamina Be creste eliminarea nitrofurantoinei de aproximativ 2 ori.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Experienta clinicd dintr-un numar suficient de sarcini nu a evidentiat niciun efect malformativ sau
feto-toxic. Prin urmare, magneziul trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca este necesar.

Alaptarea

Fiecare dintre componentele medicamentului, magneziul sau vitamina Be, in mod individual, sunt
considerate compatibile cu alaptarea. Avand in vedere existenta unor date limitate privind doza zilnica
maxima de vitamina Be recomandata in timpul aldptarii, se recomanda administrarea unei doze
maxime de 20 mg vitamina Be pe zi la femeile care alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Magne Bg nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

Foarte frecvente >1/10; Frecvente >1/100 si <1/10; Mai putin frecvente >1/1000 si <1/100; Rare
>1/10000 si <1/1000; Foarte rare <1/10000 si cu frecventda necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate Tn ordinea scaderii gravittii.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Tulburari gastro-intestinale
Cu frecventa necunoscutd: tulburari gastro-intestinale (diaree si dureri abdominale).

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta: reactii cutanate.

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii alergice.

Tulburari psihice

Cu frecventa necunoscutd: Cand dozele zilnice au fost administrate mai mult de 30 de zile, s-au
raportat reactii de sevraj la intreruperea administrarii. Simptomele includ nervozitate, tremor si EEG
anormala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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4.9 Supradozaj

Magneziu
In cazul unei functii renale normale, supradozajul cu magneziu pe cale orala nu este, in general, urmat

de reactii toxice. Totusi, In cazul unei insuficiente renale, este posibil sd apard intoxicatia cu
magneziu.

Semne si simptome

Efectele toxice sunt dependente, Tn principal, de concentratia plasmatica a magneziului, iar semnele
sunt urmatoarele:

- hipotensiune arteriala;

- greata, varsaturi;

- eritem tranzitor al fetei si gatului;

- sete;

- deprimarea sistemului nervos central (somnolenta, confuzie);

- slabiciune musculara;

- diminuarea reflexelor;

- modificari ale ECG;

- aparitia deprimarii respiratorii, aritmii cardiace, coma, stop cardiac si paralizie respiratorie;
- sindrom anuric.

Abordare terapeutica

Tratamentul supradozajului consti in rehidratare si diureza fortatd. In caz de insuficienta renala, este
necesara hemodializa sau dializa peritoneala.

Se recomanda administrarea intravenoasa lenta a 10-20 ml calciu gluconic 10% pentru a compensa
efectele nocive la nivel cardiovascular si respirator.

Piridoxina

Principalul efect al abuzului cronic de piridoxind este reprezentat de neuropatia axonala senzoriala,
care poate sa apara daca sunt administrate doze mari de piridoxind pe o perioada lungé de timp (cateva
luni sau, n alte cazuri, ani).

In cazul unei singure doze mari, nu existd riscul de supradozaj, deoarece cantitatea Tn exces este
excretata de catre rinichi.

Semne si simptome

- parestezii si tulburari de echilibru;

- tremor al extremitétilor;

- ataxie senzoriala gradual progresiva (dificultati de coordonare).
Tn general, efectele sunt reversibile dupa oprirea expunerii.

Abordare terapeutica

In general, simptomele neurologice sunt reversibile dupa intreruperea expunerii.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: tractul alimentar §i metabolism, suplimente minerale, alte suplimente

minerale, magneziu (diferite saruri in combinatii), codul ATC A12CC30.

Principalele proprietati farmacodinamice ale componentelor Magne Be:


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Magneziu
Magneziul este un cation localizat predominant intracelular. El scade excitabilitatea neuronala si
transmisia neuromusculara si intervine in numeroase reactii enzimatice.

Magneziul este un element constitutiv; oasele contin jumatate din cantitatea totala de magneziu din
organism, aproximativ 40% se gaseste in muschi si tesuturi moi si doar 1% se regaseste Tn lichidul
extracelular.

Actiunile farmacologice ale magneziului constau in: deprimarea functiei musculaturii striate,
deprimarea functiilor cardiace si vasodilatatie, relaxarea musculaturii netede uterine.

Semnificatia valorilor magneziemiei:
- intre 12 si 17 mg/1 (1-1,4 mEg/l sau 0,5-0,7 mmol/1) indica un deficit moderat de magneziu;
- sub 12 mg/1 (1 mEg/1 sau 0,5 mmol/l) indica un deficit sever de magneziu.

Deficitul de magneziu poate fi:
- primar, datorat unor anomalii metabolice (hipomagneziemie congenitala metabolica);
- secundar, datorat:
- aportului insuficient (malnutritie severa, alcoolism, alimentatie exclusiv parenterala);
- malabsorbtiei digestive (diaree cronica, fistule gastro-intestinale, hipoparatiroidism);
- unor pierderi excesive la nivel renal (nefropatii tubulare, poliurie importanta, abuz de
diuretice, pielonefrita cronica, hiperaldosteronism primar, tratament cu cisplatind).

Combinatia specifica de magneziu si vitamina B6 intr-un raport de 10:1 s-a dovedit a ameliora mai
rapid hipomagnezemia fata de suplimentarea cu magneziu la animale cu deficit de magneziu. Mai
mult, animalele tratate cu magneziu si vitamina B6 au demostrat Tmbunatatiri ale anxietatii si ale
comportamentelor depresive comparativ cu animalele tratate cu magneziu.

Doua studii clinice la om au demonstrat ca o doza zilnica de 40-50 mg de piridoxina ar putea fi
benefica pentru anxietate si conditii usor depresive la femei si poate exercita un efect sinergic cu
magneziul.

Analiza datelor clinice a demonstrat clar ca eficacitatea combinatiei de magneziu cu vitamina B6 de a
reduce stresul la adulti, cu conditii preexistente de stres sever, a fost semnificativ crescuta fata de
magneziu propriu-zis, dupa 4 si 8 saptamani de tratament. Reducerea cu magneziu si vitamina B6 a
fost cu 24% si 38,3% mai crescuta fatd de magneziu propriu-zis, dupa 4 si 8 saptamani. Luand in
considerare Magne B6, scorul de stres la adultii cu reactii de stres sever spre extrem de sever
preexistent a scazut cu 50% in primele 8 sdptamani de tratament.

Piridoxina
Piridoxina este 0 vitamina hidrosolubila avand rol de coenzima in multiple procese metabolice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Magneziu

Absorbtia digestiva a sarurilor de magneziu are loc, partial, printr-un mecanism pasiv in cadrul caruia
solubilitatea sarii are o influentd determinanti. Se absoarbe din segmentul superior al intestinului
subtire in prezenta compusului vitaminei D, 1,25-dihidroxicolecalciferol.

Absorbtia digestiva a sarurilor de magneziu nu depaseste 50%.

Aproximativ 25-30% este legat de proteinele plasmatice.

Magneziul este depozitat Tn principal in oase, cantitati mai mici se gasesc in muschii scheletici, rinichi,
ficat i in inima.

Sarurile de magneziu sunt excretate in principal pe cale renald, peste 90% din cantitatea filtrata de
catre rinichi fiind reabsorbitd. Cantitati mici sunt excretate prin materiile fecale, laptele matern si
saliva. Magneziul traverseaza membrana fetoplacentara.

Piridoxina

Piridoxina, piridoxalul si piridoxamina sunt rapid absorbite din tractul gastro-intestinal in urma

administrarii orale si transformate Tn forme active de piridoxal fosfat si piridoxamina fosfat. Acestia se

depoziteaza in special in ficat unde sunt oxidati rezultand acid 4-piridoxic si alti metaboliti inactivi
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care sunt excretati prin urind. Pe masura ce se maresc dozele, in mod proportional creste si cantitatea
excretata prin urind. Piridoxalul traverseazd membrana fetoplacentara si se excreta in laptele matern.

5.3 Date preclinice de siguranta
Profilurile de siguranta ale Magne B6 si ale lactatului de magneziu care au reiesit dintr-un studiu
controlat au fost similare. Pe baza datelor clinice Magne B6 prezinta un profil sigur si bine tolerat.

Datele clinice nu au demonstrat semne de neurotoxicitate cu Magne B6 pe parcursul celor 8 saptamani
de tratament

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Zahar

Caolin
Guma arabica

Carbopol 934

Talc

Stearat de magneziu

Strat de drajefiere

Guma arabica

Zahar

Dioxid de titan (E171)

Talc

Ceara Carnauba

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 blistere din PVC/AIl a céte 10 drajeuri
Cutie cu 3 blistere din PVC/AI a cate 20 drajeuri
Cutie cu 5 blistere din PVC/AI a cate 20 drajeuri

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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