MAGNE Bg, 48 mg joné6w magnezu + 5 mg pirydoksyny chlorowodorku, tabletki powlekane. Kazda
tabletka powlekana zawiera 48 mg jonow magnezu (1,97 mmol) w postaci magnezu mleczanu
dwuwodnego (Magnesii lactas dihydricus) 1 5 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini
hydrochloridum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza 330,569 mg. Wskazania do
stosowania: Produkt jest wskazany do stosowania w niedoborach magnezu. Wystepowanie ponizej
wymienionych objawdéw moze wskazywac na niedobor magnezu: - nerwowos$¢, drazliwos$¢, wahania
nastroju, tagodny lek, niepokoj, przejsciowe uczucie zmeczenia, ospatosé, zaburzenia snu w niewielkim
nasileniu; - objawy leku, takie jak kurcze przewodu pokarmowego lub kotatanie serca (bez zaburzen
serca); - kurcze mie$ni, mrowienie, drganie powiek. Uzupelnienie magnezu moze ztagodzi¢ powyzsze
objawy. W przypadku braku poprawy po miesigcu stosowania produktu leczniczego Magne B,
kontynuowanie leczenia nie jest zalecane. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Doro$li: 6
- 8 tabletek na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych podczas positkow. Dzieci i mtodziez w wieku 6 lat
lub powyzej (o masie ciata okoto 20 kg): od 10 do 30 mg/kg m.c. na dobg¢ (tzn. od 0,4 do1,2 mmol/kg
m.c.) tzn. od 4 do 6 tabletek na dobe, w 2 Iub 3 dawkach podzielonych, podczas positkow. Do
stosowania wylacznie u 0s6b dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat lub starszych. Dostgpne s inne
postaci produktu leczniczego, odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 6 lat. Sposéb podawania:
Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac duzg iloscia wody. Zazwyczaj kuracja trwa 1 miesiac.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania: W przypadku skojarzonego
niedoboru magnezu i wapnia, w pierwsze] kolejnosci nalezy wyréwna¢ niedobor magnezu. W
przypadku cigzkiego niedoboru magnezu 1 zaburzen wchianiania, leczenie nalezy rozpocza¢ od
dozylnego podawania magnezu. Nalezy zachowac szczego6lna ostrozno$¢ u pacjentdw z umiarkowana
niewydolno$cig nerek ze wzgledu na ryzyko wystapienia wysokiego poziomu magnezu we krwi. Nie
stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dotyczy tylko chlorowodorku pirydoksyny: Na skutek
przyjmowania wysokich dawek pirydoksyny przez dlugi czas moze wystapi¢ czuciowa neuropatia
aksonalna. Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych Sacharoza Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.
Dzialania niepozgdane: Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej wedlug klasyfikacji uktadow i
narzaddéw oraz czestosci wystepowania. CzestoS¢ wystepowania jest okreslona jako bardzo czgsto (>
1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwo$¢ — czesto$¢ nieznana; Zaburzenia
zotadka i jelit: biegunka, bol brzucha — czestos¢ nieznana; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje
skérne, w tym pokrzywka, §wiad, wyprysk, rumien - czgstos$¢ nieznana. Zglaszanie podejrzewanych
dzialan 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za po$rednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, 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 zglaszaé rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznaé si¢ z pelng informacjg o leku.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Opella Healthcare
Poland Sp. z 0.0. ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa.

Informacji udziela: Opella Healthcare Poland Sp. z o.0., tel.: 22 280 00 00.

Pozwolenie Prezesa URPLWMIPB na dopuszczenie do obrotu nr: 4279.

{ChPL 04/2024}




