CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

MAGVIT Bs 48 mg + 5 mg tabletki dojelitowe

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera: 48 mg jondw magnezu w postaci magnezu mleczanu dwuwodnego (Magnesii
lactas) i 5 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, sdd - jedna tabletka zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dojelitowe

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniem do podawania preparatu Magvit Bs jest profilaktyka powiktan zwigzanych z niedoborem
magnezu i/lub witaminy Bg oraz uzupetnianie stwierdzonych niedoboréw tych zwigzkow w
organizmie.

Profilaktycznie Magvit Be zaleca si¢ w stanach przewlektego zmgczenia fizycznego i psychicznego,
nadpobudliwo$ci nerwowej, w sytuacjach wywolujacych stres, depresjach, zaburzeniach snu, bolach
migsni, w zapobieganiu miazdzycy i zawatom serca.

Uzupehiajaco w hipomagnezemii wywotanej nalogowym paleniem tytoniu i spozywaniem alkoholu;
dlugotrwatym stosowaniem lekow przeczyszczajacych, $rodkéw antykoncepcyjnych i niektdrych
preparatow moczopednych oraz diureza osmotyczna u cukrzykow w przebiegu przewleklej
hiperglikemii.

Wspomagajaco Magvit Bs znalazt zastosowanie jako uzupetnienie leczenia chordb serca i uktadu
krazenia, takich jak nadci$nienie tetnicze, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia, zaburzenia rytmu serca;
w terapii atonicznych skurczéw miesni i dretwienia konczyn, w stanach depresji nerwowej, a takze
podczas rekonwalescencji po ztamaniach ko$ci lub w kompleksowym leczeniu osteoporozy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Profilaktycznie: dorosli i dzieci od 12. roku zycia (mtodziez):
1 raz na dobe 2 tabletki lub 1 do 2 tabletek 2 razy na dobg

Mtodsze dzieci na zalecenie lekarza.
Leczniczo: wylacznie z przepisu lekarza.

Lek nalezy popi¢ woda.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu, cigzka niewydolnos¢ nerek, hipermagnezemia,
hiperwitaminoza Be, blok przedsionkowo-komorowy, myasthenia gravis, parkinsonizm leczony
L-dopa bez stosowania inhibitora obwodowej dekarboksylazy lewodopy, znaczne niedocis$nienie
tetnicze, zaburzenia wchtaniania z przewodu pokarmowego, biegunka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania doustnych preparatow tetracyklin nalezy zachowaé trzygodzinng przerwe
pomiedzy podaniem antybiotyku a preparatu Magvit Bs z powodu zmniejszenia wchianiania
tetracyklin z przewodu pokarmowego. Pacjenci z zaburzeniami czynnosSci serca i nerek przed
zastosowaniem leku powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac preparatu na czczo, gdyz moze spowodowac biegunke.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu Magvit Be.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Magnez zmniejsza wchlanianie teofiliny, tetracyklin, preparatow zelaza, zwigzkow fluoru i doustnych
lekéw przeciwzakrzepowych z grupy warfaryny.

Fosforany, duze dawki wapnia, nadmiar lipidow, fityniany, zmniejszaja wchianianie magnezu z
przewodu pokarmowego. Leki moczopedne, cisplatyna, cykloseryna, mineralokortykosteroidy,
nasilaja wydalanie magnezu z moczem. Aminoglikozydy, $rodki zwiotczajace oraz kolistyna
stosowane jednocze$nie z preparatami magnezowymi moga spowodowac porazenie miesniowe. Na
skutek alkalizacji moczu nastepuje zmniejszenie nerkowego wydalania chinidyny co wiaze si¢ z
ryzykiem jej przedawkowania. Witamina Bs moze zmniejsza¢ stezenie fenytoiny w surowicy krwi.
Stosowanie  cykloseryny, hydralazyny, izoniazydu, penicylaminy i doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych prowadzi do zwigkszenia zapotrzebowania na witaming Be.

4.6 Ciaza lub laktacja

Nie wiadomo, czy lek moze powodowac zagrozenie dla ptodu, poniewaz nie przeprowadzono
odpowiednio liczebnych i dobrze kontrolowanych obserwacji u ludzi. Dlatego decyzj¢ o stosowaniu
preparatu u kobiet w cigzy i karmiacych piersia nalezy kazdorazowo podejmowa¢ indywidualnie w
stosunku do pacjentki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek nie powoduje zaburzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Przy proponowanym dawkowaniu na ogot nie wystgpuja. Sporadycznie mogg pojawic si¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty, luzne stolce lub zaczerwienienie skory. Diugotrwate
systematyczne przyjmowanie pirydoksyny w dawce 50 mg/dobg moze stac si¢ przyczyng obwodowe;j
neuropatii czuciowej, natomiast dawki dobowe powyzej 200 mg moga prowadzi¢ do niedoboru
kwasu foliowego, zaburzen oddechowych oraz réznego typu dermatoz.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przy dlugotrwalym przyjmowaniu leku w dawkach przekraczajacych zalecane mogg pojawi¢ si¢
objawy opisane dziataniami niepozadanymi oraz spadek ci$nienia krwi, ostabienie mig$niowe,
zaburzenia czucia, bol konczyn, brak odruchow $ciggnowych, trudnosci w oddychaniu i zaburzenia
rytmu pracy serca jako efekt zasadowicy lub zespotu mleczno-alkalicznego.

W  przypadku  przedawkowania  stosuje  si¢ nawodnienie  doustne lub  dozylne
(w ciezkich stanach podaje si¢ dozylnie 0,9% roztwor NaCl). Jednocze$nie lub tuz po nawodnieniu
podaje si¢ furosemid lub inne leki moczopedne. Jesli nie ma poprawy stosuje si¢ kalcytoning.
Pacjentom z matym stezeniem fosforanow we krwi i sprawnymi nerkami mozna poda¢ doustnie
fosforany.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki mineralne, pozostate zwigzki mineralne, mleczan magnezu.
Kod ATC A12C C06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne i farmakokinetyczne

Magnez zajmuje czwarte miejsce pod wzgledem ilosciowym wsrod kationow ustroju czlowieka.
Zapotrzebowanie u dorostego cztowieka na ten pierwiastek chemiczny wynosi $rednio 5 mg/kg masy
ciata/dobe. W stanach znacznych niedoboréw, a takze w okresie intensywnego wysitku fizycznego i
umystowego czy tez szybkiego wzrostu organizmu dziecka zapotrzebowanie na magnez wzrasta
dwukrotnie. Zaledwie 1% ogolnej zawartosci tego pierwiastka znajduje si¢ w przestrzeni wodnej
pozakomorkowej, 50% w kosciach, a pozostata ilo§¢ w innych komodrkach organizmu. Prawidlowe
stezenie magnezu w surowicy krwi wynosi 0.8 — 1.05 mmola/l (1.9 — 2.5 mg%). Magnez surowicy
krwi wystepuje w postaci ultra przesaczalnej, w postaci zjonizowanej oraz zwigzanej z biatkami. Jego
ilo§¢ zwigzana w kompleksie z biatkami, zalezy od pH krwi. Prawidlowa magnezemia jest zalezna od
jego podazy z dietg i niezwykle sprawnej czynnosci ograniczenia wydalania magnezu przez przewod
pokarmowy i nerki. W przypadku stosowania diety wysokowapniowej i wysokofosforanowej
czynnos$¢ przewodu pokarmowego w stosunku do magnezu zostaje uposledzona. Prawdopodobny jest
udziat PTH w regulacji homeostazy magnezu w ustroju. Magnez reguluje przeptyw jondw w komorce
— zmniejsza pobudliwo$¢ nerwowo-mie$niowa, dziala synergistycznie z jonami wapnia w tworzeniu
struktury kosci i przeciwdziala procesowi wapnienia tkanek migkkich. Objawami niedoboru magnezu
sg nadpobudliwo$¢, trudnosci z koncentracjg uwagi i zasypianiem, zwigkszona podatno$¢ na Stresy
oraz zaburzenia pracy migsni. Niedobor magnezu zwigksza ryzyko nadcis$nienia tetniczego, choroby
wiencowej, zawalu serca oraz zaburzen rytmu pracy serca. Stwierdzono, ze witamina Be zwicksza o


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

okoto 40% efektywnos$¢ wchianiania magnezu z przewodu pokarmowego do krwi, natomiast hamuje
proces jego wydalania z organizmu.

Witamina Bs — pirydoksyna, obejmuje grup¢ 3 réwnocennych biologicznie pochodnych pirydyny.
Aktywng w organizmie forma pirydoksyny jest jej ester fosforanowy pirydoksalu, ktéry jako
koenzym transaminaz czy dekarboksylaz aminokwasowych uczestniczy w ich przemianach, mi¢dzy
innymi w procesie powstawania neuroprzekaznikbw OUN - serotoniny, DOPA i kwasu y-
aminomastowego. Jako koenzym fosforylazy glikogenowej wptywa na wzrost stgzenia glukozy w
mie$niach, a jako koenzym syntetazy kwasu o-aminolewulinowego bierze udziat w syntezie
hemoglobiny.

U ludzi awitaminoza Bs objawia si¢ nudno$ciami, wymiotami, stanem zapalnym oraz uszkodzeniem
skory 1 bton $luzowych, zaburzeniami psychicznymi, drgawkami, zapaleniem wielonerwowym i
niedokrwistoscia mikrocytarng (wada genetyczna w syntezie apoenzymu syntetazy kwasu o-
aminolewulinowego, ktorego koenzymem jest pirydoksyna). U okoto 40% starych ludzi wykazano
subkliniczne niedobory witaminy Bs (zaburzenia rownowagi psychicznej i stan ogélnego ostabienia).
Witamina Bs tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym, w watrobie ulega
przemianie do kwasu 4-pirydynokarboksylowego (izonikotynowego) i w tej postaci jest wydalana. W
lecznictwie stosuje si¢ pirydoksyne w postaci soli, gldéwnie chlorowodorku. Jest stosowana jako lek w
zaburzeniach metabolicznych, zmianach skérnych i bton sluzowych, w niedokrwistosci wrazliwej na
te witaming podczas rekonwalescencji oraz w stanach depresyjnych.

W organizmie, fizjologiczny efekt preparatu Magvit Bs przejawia si¢ synergistycznym dziataniem
jego dwoch substancji czynnych, ktorych réznorodnos¢ funkceji biochemicznych w ustroju cztowieka
zostata powyzej scharakteryzowana.

5.2 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie sktadnikéw produktu Magvit Be
nie zawierajg informacji, ktére majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Sacharoza

Alkohol poliwinylowy
Krzemionka koloidalna uwodniona
Talk

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Kopolimer kwasu metakrylowego (Eudragit L 100-55)
Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Powidon K 25

Emulsja silikonowa SE2

Sodu wodorotlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC w tekturowym pudetku
50, 70 tabletek (5, 7 blistrow po 10 sztuk).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 181B

02-222 Warszawa

Telefon +48 22 70 28 200 Fax +48 22 70 28 202

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4623

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06.12.1999r./16.02.2005 r./10.02.2006 r./23.11.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



