CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Magnefar B¢ Bio, 60 mg + 6,06 mg, tabletki powlekane
Magnefar B¢ Forte, 100 mg + 10,10 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Magnefar B¢ Bio:

1 tabletka powlekana zawiera 60 mg jondw magnezu w postaci magnezu cytrynianu (Magnesii citras)
oraz 6,06 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum).

Magnefar B¢ Forte:
1 tabletka powlekana zawiera 100 mg jonéw magnezu w postaci magnezu cytrynianu (Magnesii
citras) oraz 10,10 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana
Magnefar B¢ Bio:

Tabletki powlekane podtuzne, biale, obustronnie wypukle, o dtugosci 16,5 mm = 0,3 mm i szeroko$ci
8,0 mm + 0,2 mm.

Magnefar B¢ Forte:
Tabletki powlekane podluzne, biale, obustronnie wypukle, o dlugosci 19,3 mm =+ 0,3 mm i szerokosci
8,8 mm + 0,3 mm, z jednostronnym poprzecznym nacigciem.

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkty lecznicze Magnefar B¢ Bio i Magnefar Bs Forte sg zalecane w leczeniu niedoboru magnezu.

Wystepowanie ponizej wymienionych objawdéw moze wskazywaé na niedobor magnezu:
e nerwowos$¢, drazliwo$¢, wahania nastroju, tagodny lek, niepokoj, przejsciowe uczucie zmeczenia,
ospatos¢, zaburzenia snu o niewielkim nasileniu;
e objawy leku, takie jak skurcze przewodu pokarmowego lub kotatanie serca (bez zaburzen serca);
e skurcze mig$ni, mrowienie, drganie powiek.

Produkty nalezy stosowaé po wykluczeniu innych przyczyn objawow niz niedobdr magnezu oraz gdy
osiggnigcie poprawy lub zwigkszenie podazy magnezu nie jest mozliwe przez zastosowanie
prawidtowej diety.



W przypadku braku poprawy po miesigcu stosowania produktu leczniczego Magnefar B¢ Bio lub
Magnefar B¢ Forte kontynuowanie leczenia nie jest zalecane.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie w leczeniu niedoboru magnezu

Magnefar B¢ Bio

Dorosli:
od 5 do 6 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Drzieci i mlodziez:
w wieku 6 lat lub powyzej (o masie ciala powyzej 20 kg):

Zalecenia dotyczace dawkowania sa nastepujace:
Wiek Masa ciata Dawka leku
6 - 14 lat 21-30kg od 3 do 4 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych
31-39kg od 4 do 5 tabletek na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych
14 - 18 lat >40kg od 5 do 6 tabletek na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych
Magnefar B¢ Forte
Dorosli:

od 3 do 4 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Dzieci i mlodziez,
w wieku 6 lat lub powyzej (o masie ciala powyzej 20 kg):

Zalecenia dotyczace dawkowania sa nastepujace:
Wiek Masa ciata Dawka leku
6 - 14 lat 21-30kg od 1 do 2 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych
31-39kg od 2 do 3 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych
14 - 18 lat >40 kg od 3 do 4 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych

Niewydolnos¢ nerek:
Lek jest przeciwskazany u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig nerek (patrz pkt. 4.3).

Sposob podawania

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac duza iloscia wody.
Tabletki nalezy przyjmowaé podczas positku.

Zazwyczaj kuracja trwa 1 miesiac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Produktow Magnefar B¢ Bio i Magnefar B¢ Forte nie nalezy stosowac przy hipermagnezemii, ostrej
niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min.), znacznym niedoci$nieniu t¢tniczym, bloku
przedsionkowo-komorowym oraz myasthenia gravis.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



W przypadku skojarzonego niedoboru magnezu i wapnia, w pierwszej kolejnosci nalezy wyrownac
niedobor magnezu.

W przypadku cigzkiego niedoboru magnezu i zaburzen wchtaniania, leczenie nalezy rozpocza¢ od
dozylnego podawania magnezu.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentdow z umiarkowang niewydolno$cia nerek ze
wzgledu na ryzyko wystapienia wysokiego stezenia magnezu we krwi.

Nie stosowac u dzieci ponizej 6 lat.
Dhugotrwale stosowanie wysokich dawek magnezu moze przyczynia¢ si¢ do rozwoju prochnicy.

Produkt podawany w dawce wyzszej niz zalecana moze powodowac biegunke.

W wyniku dlugotrwatego stosowania magnezu moze wystapi¢ hiperkaliemia, szczegolnie u pacjentow
z kontrolowanym spozyciem potasu i ostabiong funkcja nerek.

Dhugotrwale stosowanie pirydoksyny (kilka miesiecy, a nawet lat) moze spowodowac aksonalna
neuropati¢ czuciowa. Objawy obejmuja: dretwienie i zaburzenia poczucia pozycji, mrowienie

w dystalnych czgsciach konczyn, a takze stopniowo postepujaca ataksje sensoryczng (zaburzenia
koordynacji). W wigkszos$ci przypadkéw objawy ustepuja po zaprzestaniu stosowania pirydoksyny.
Jesli wystapi dziatanie niepozadane, nalezy tymczasowo przerwac stosowanie leku, ktore mozna
przywrocic¢ po zmniejszeniu dawki i (Iub) ustapieniu objawow.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Séd
Produkty lecznicze Magnefar B¢ Bio oraz Magnefar B¢ Forte zawieraja mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy produkty uznaje si¢ za ,,wolne od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz magnez i inne produkty lecznicze moga wzajemnie wptywac¢ na wchtanianie, w miare
mozliwosci nalezy zachowa¢ odstep czasu wynoszacy od 2 do 3 godzin.

Dotyczy to szczegdlnie fluorochinolonow i tetracyklin oraz bisfosfonianéw, dla ktérych odstep czasu
od 2 do 3 godzin powinien by¢ $cisle przestrzegany. Fosforany, zwiazki zelaza lub sole wapnia
hamujg wchtanianie magnezu w jelitach.

Antybiotyki aminoglikozydowe, cisplatyna i cyklosporyna A przyspieszaja wydzielanie magnezu.
Diuretyki (takie jak tiazydy i furosemid), antagonisci receptora EGF (takie jak cetuksymab

i erlotynib), inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol i pantoprazol), inhibitory polimerazy
wirusOw DNA, pentamidyna, rapamycyna i amfoterycyna B moga powodowac¢ niedobdr magnezu. Ze
wzgledu na zwiekszone straty magnezu moze by¢ konieczne dostosowanie dawki magnezu podczas
przyjmowania wyzej wymienionych substancji.

Dhugotrwale stosowanie doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych lub lekéw przeczyszczajacych moze
powodowac niedobér magnezu.

Przy jednoczesnym stosowaniu preparatow magnezu z weglanem litu, diuretykami oszczedzajacymi
potas (amiloryd, spironolakton) lub z innymi produktami zawierajagcymi magnez (takimi jak $rodki
przeczyszczajace 1 zobojetniajace sok zoladkowy) istnieje ryzyko wystapienia hipermagnezemii

i objawoOw zatrucia magnezem, szczegdlnie u 0séb z niewydolnoscig nerek.

Witamina Bs w dawkach nawet nieznacznie przekraczajacych zalecane dzienne spozycie przyspiesza
metabolizm 1 odwraca dziatanie L-dopy stosowanej bez inhibitoréw dekarboksylazy.



Stosowanie cykloseryny, hydralazyny, izoniazydu, penicylaminy, doustnych srodkow
antykoncepcyjnych powoduje zmniejszanie zawartos$ci witaminy Be w organizmie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Kliniczne doswiadczenia i stosowanie magnezu i witaminy Bs u wystarczajaco duzej liczby

cigzarnych kobiet nie ujawnity toksycznego i teratogennego dziatania magnezu.
Badania na zwierzetach nie wykazaty toksycznego i teratogennego dziatania witaminy Be.
Produkt mozna stosowac¢ u cigzarnych kobiet tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia
Kazdy ze sktadnikow, zar6wno magnez jak i witamina B¢, moze by¢ stosowany w okresie karmienia
piersia.

Odpowiednia dawka magnezu to 30 mg na dobe dla niemowlat w wieku od 0 do 6 miesiecy i 75 mg na
dobe dla niemowlat w wieku od 7 do 12 miesigcy. Zawarto$¢ magnezu w mleku karmigcych kobiet
wabha si¢ w szerokim zakresie (od 15 do 64 mg/l) z mediang wartosci 31 mg/1 1 75% $rednich warto$ci
stezen odnotowanych ponizej 35 mg/l.

Uwaza sig, cytujac niektorych autorow, ze odpowiednia dawka pirydoksyny dla niemowlat to 0,1 mg
na dobe. U dobrze odzywionych kobiet otrzymujacych od 2,5 do 20 mg pirydoksyny przez 3 kolejne
dni wykazano, iz jej st¢zenie w mleku bylo w zakresie od 123 do 314 ng/ml. Zaleca si¢, aby kobiety

karmigce piersig stosowaly pirydoksyne w dawce maksymalnie 20 mg na dobe.

Przeglad dostgpnych danych dotyczacych stosowania magnezu i pirydoksyny w dawkach
terapeutycznych u kobiet karmigcych piersig nie wykazal zadnych zagrozen dla bezpieczenstwa.

Dodatkowa ilo§¢ magnezu obecna w mleku matki leczonej zwykle stosowanymi dawkami magnezu
i pirydoksyny nie jest znaczaca.

Plodnos¢

Badania nad witaming Bs wykazaly jej wptyw na ptodno$¢ u mezczyzn. Jednakze taki efekt wystepuje
tylko przy bardzo wysokich dawkach. Produkty lecznicze Magnefar B¢ Bio oraz Magnefar B¢ Forte
zawieraja niewielkie dawki witaminy Be.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkty lecznicze Magnefar B¢ Bio i Magnefar Bs Forte nie majg wplywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W oparciu o dane z badan klinicznych i licznych do§wiadczen po wprowadzeniu produktéw
zawierajacych magnez i witamine Bg na rynek, ponizej przedstawiono profil dziatan niepozadanych
produktéw Magnefar B¢ Bio, Magnefar B¢ Forte.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych ustalono zgodnie z nastepujacg zasada:
- czesto (>1/100 do <1/10);
- niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);
- rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
- bardzo rzadko (<1/10 000);
- czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Rzadko: bole brzucha, zmigkczenie stolca lub biegunka na poczatku leczenia (nieszkodliwe
1 przemijajace).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: zaczerwienienie skory.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne.

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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie magnezu stosowanego doustnie nie powoduje reakcji toksycznych u pacjentéw
z prawidlowg czynnos$cig nerek.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek moze wystgpi¢ zatrucie magnezem.

Objawy zatrucia magnezem

Stezenie magnezu Objawy i dzialania niepozadane
w osoczu (mmol/L)
2,2-3,5 nudnosci, wymioty, zaczerwienienie twarzy, zatrzymanie moczu,
niedrozno$¢ jelit i niedocisnienie
3,9-5,2 sennos$¢, brak odruchow glebokich (Sciggnowych), catkowity blok serca
> 6,5 depresja oddechowa, paraliz i catkowity blok serca
> 8,7 asystolia

Takze moze wystepowac zespot bezmoczu.

Postepowanie obejmuje: zalecana dozylna infuzja 10% glukonianu lub chlorku wapnia oraz powolne
podawanie dozylne 0,5 - 2 mg metylosiarczanu neostygminy; dozylne i doustne podawanie
izotonicznego roztworu chlorku sodu. Nalezy zabezpieczy¢ drogi oddechowe i kontrolowaé¢ czynnos¢
serca ze wzgledu na ryzyko depresji oddechowej i asystolii. Dodatkowe metody leczenia zatrucia
polegaja na podawaniu furosemidu lub stosowaniu hemodializy celem eliminacji nadmiaru magnezu
z organizmu. U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek nalezy przeprowadzi¢ hemodialize albo dializg
otrzewnowa.

Przedawkowanie witaminy Be (dawki powyzej 500 mg) moze spowodowac: sennosc, bole glowy,
parestezje, uczulenie na Swiatto, zaburzenie czucia glgbokiego, sporadycznie drgawki. W przypadku
podejrzenia zatrucia witaming Be nalezy ja bezzwlocznie odstawié i oczekiwaé samoistnej poprawy.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwigzki mineralne; preparaty magnezu,
kod ATC: A12CC04

Magnez jest gtdwnie kationem wewnatrzkomorkowym, obniza pobudliwo$¢ komorek nerwowych,
zwalnia przekaznictwo nerwowo-migsniowe. Uczestniczy w wielu reakcjach enzymatycznych.
Magnez odgrywa istotng role w procesie skurczu migs$nia sercowego, wptywa na stan pobudliwosci
nerwowo-mig$niowej. Magnez wchtania sig tylko cze$ciowo z przewodu pokarmowego, gtownie

w jelicie cienkim, przy czym wielko$¢ wchlaniania magnezu zalezy od jego zawarto$ci w pokarmach.
Niedobo6r magnezu moze powodowaé zaburzenia w uktadzie mig§niowym i osrodkowym uktadzie
nerwowym.

Magnez jest rowniez elementem budulcowym. Homeostaza magnezu jest regulowana przez jelita,
kosci i nerki. W organizmie cztowieka znajduje si¢ 24-28 g magnezu.

Prawidlowy zakres referencyjny stezen w surowicy krwi wynosi zwykle 0,7-1,0 mmol/L (co
odpowiada 1,5-2,0 mE/L lub 1,7-2,4 mg/dL).

Stezenie:
e 0,5-0,7 mmol/L (1,0-1,4 mEqg/1lub 1,2-1,7 mg/dL) swiadczy o umiarkowanym niedoborze
magnezu;

e nizsze niz 0,5 mmol/L (1,0 mEq/I lub 1,2 mg/dL) §wiadczy o ciezkim niedoborze magnezu.

Niedobor magnezu:
e pierwotny, moze by¢ spowodowany:

- wrodzonymi zaburzeniami metabolicznymi (przewlekta wrodzona hipomagnezemia);
e  wtorny, moze by¢ spowodowany:

- niewystarczajaca podaza (ciezkie niedozywienie, alkoholizm, odzywianie pozajelitowe),

- zaburzeniami wchianiania zoladkowo-jelitowego (przewlekta biegunka, przetoka zotadkowo-
jelitowa, niedoczynno$¢ przytarczyc),

- nadmierng utrata magnezu przez nerki (choroby kanalikow nerkowych, znaczna poliuria,
naduzywanie lekow moczopednych, przewlekte odmiedniczkowe zapalenie nerek, pierwotny
hiperaldosteronizm oraz leczenie cisplatyng, spozywanie duzych ilosci kawy lub herbaty,
dlugotrwaty stres).

Witamina Bg jest witaming rozpuszczalng w wodzie, niezbednym sktadnikiem odzywczym
wykorzystywanym przez organizm w przemianach aminokwasow, weglowodanow i lipidow.

Przy deficycie magnezu objawy niedoboru pirydoksyny moga by¢ wyrazniejsze.

Witamina Bs w dawce odpowiednio 6,06 mg lub 10,10 mg zawarta w produktach Magnefar Bs Bio
i Magnefar B¢ Forte, ma na celu przede wszystkim zapewnienie korzystnego profilu wchianiania
cytrynianu magnezu.

W badaniach klinicznych wykazano, ze najszybszy efekt i najwigksza skutecznos¢ w zakresie
tagodzenia objawdw niedoboru magnezu wykazuja produkty zawierajgce magnez i witaming Be

w proporcji 10:1.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Magnez



Wchtanianie

Okoto 1/3 podanej ilosci magnezu jest wchtaniana w gérnym odcinku przewodu pokarmowego,
niewielka ilo§¢ wchtania si¢ rowniez biernie w jelicie grubym poprzez przestrzenie
miedzykomorkowe. [los¢ magnezu, ktory wchionie si¢ z jelit, zalezy od spozytej iloSci oraz stgzenia
w organizmie. Ogdlnie uwaza si¢, ze wzgledna absorpcja jondw magnezu jest odwrotnie
proporcjonalna do przyjmowanej dawki. Szczytowe stezenie w surowicy (Cmax) 0siggane jest po

2-5 godzinach od podania doustnego.

Badania na ludziach wykazaty, ze biodostepno$¢ Mg?* jest wyzsza, gdy dobowa dawka magnezu jest
podzielona na oddzielne dawki w ciagu dnia, a nie podana w pojedynczym bolusie.

Dystrybucja
We krwi okoto 30% jonéw magnezu wiaze si¢ z bialkami osocza, 60% tworzy frakcj¢ zjonizowanga,

ktora jest aktywna biologicznie, a pozostate 10% to kompleksowe potaczenia z anionami.

Magnez przenika do komorek za posrednictwem nos$nikow i kanatow. Jednym z najwazniejszych
systemOw transportu btony komorkowej dla magnezu jest kanat o integralnej aktywnosci
enzymatycznej TRPM?7.

Po wchtonigciu, magnez jest transportowany do watroby za posrednictwem krazenia wrotnego, skad
krazeniem systemowym dostaje si¢ do innych tkanek. Czg$¢ jonéw zostaje zatrzymana w kosciach.
Duza czgé¢ przechodzi do przestrzeni wewnatrzkomorkowej przy udziale mediatorow
transportujacych elektrolity przez blony komoérkowe. W tkance kostnej jest przechowywane okoto
50-60% calkowitej ilo$ci magnezu, reszta znajduje si¢ w mig$niach i innych tkankach.

Stezenie magnezu w osoczu ptodu zalezy od st¢zenia u matki, odpowiadajac zaréwno na hipo- jak

i hipermagnezemie. Transfer magnezu przez droge miedzykomorkowa przez tozysko jest napedzany
gradientem elektrochemicznym.

Stezenie magnezu w ludzkim mleku wynosi 31 mg/l (na podstawie §redniego transferu mleka

0,8 I/dobg).

Metabolizm
Magnez odgrywa rolg w wielu procesach metabolicznych, ale nie zmienia swojego stanu utlenienia
i pozostaje kationem dwuwarto$ciowym.

Eliminacja

Wydalanie magnezu odbywa si¢ przez nerki oraz z katem lub potem.

Wydalanie przez nerki zalezy od szybkosci filtracji i wchtaniania zwrotnego. Wydalanie magnezu
z moczem zwicksza si¢ podczas zwigkszonego wydalania sodu, gdy nerki nie usuwajg nadmiaru
kwasu, co prowadzi do kwasicy metabolicznej. I odwrotnie, zasadowica metaboliczna wplywa na
zmniejszenie wydalania magnezu. Wydalanie magnezu z moczem moze wzrasta¢ wraz z wiekiem
w wyniku uposledzenia czynnosci nerek prowadzacego do obnizenia st¢zenia magnezu w surowicy.
Cukrzyca, alkoholizm i niektore leki moga prowadzi¢ do uposledzenia wchtaniania magnezu

i nadmiernych strat z moczem, a w konsekwencji do obnizenia stezenia magnezu w surowicy.
Przesaczaniu w ktgbuszkach nerkowych ulega frakcja niezwigzana z biatkami osocza. Okoto 95%
przesaczonego elektrolitu jest wchianiana zwrotnie w cewkach nerkowych, gtéwnie na ramieniu
wstepujacym petli Henlego (65%), reszta 30% — w kanalikach dystalnych. Tylko okoto 100 mg
magnezu na dob¢ wydala si¢ do moczu i nerki mogg kontrolowac te ilo§¢ w zalezno$ci od stgzenia
magnezu w surowicy. Wydalanie mniej niz 96 mg/dobe¢ $wiadczy o niedoborze magnezu

W organizmie.

Z katem wydalany jest magnez niewchtonigty z przewodu pokarmowego do krwiobiegu.

Pot moze by¢ znaczaca drogg utraty magnezu, w zakresie od 4 do 45 mg/1.

Uwaza sig¢, ze z mlekiem wydzielane jest w ciggu pierwszych 6 miesigcy wylgcznego karmienia
piersig okoto 25 mg magnezu/dobeg.

Pirydoksyna

Po podaniu doustnym pirydoksyna jest tatwo wchtaniana z przewodu pokarmowego i ulega
przeksztatceniu w aktywne postacie witaminy - fosforan pirydoksalu i fosforan pirydoksaminy, ktore



sg przechowywane w watrobie. Gtdwnym produktem eliminacji jest kwas 4-pirydoksynowy, ktory
powstaje w wyniku dziatania watrobowej oksydazy aldehydowej na wolny pirydoksal. Pirydoksyna
przenika przez tozysko i pojawia si¢ rowniez w mleku.

Wptyw lekow na homeostaze magnezu

Leki moczopedne (na przyktad tiazydowe, furosemid) sa szeroko stosowane w leczeniu nadcisnienia,
niewydolnosci serca i chordb nerek. Zwigkszaja wydalanie magnezu z moczem, co prawdopodobnie
prowadzi do hipomagnezemii i utraty magnezu.

Stosowanie inhibitorow kinazy tyrozynowej EGFR, cetuksymabu lub erlotinibu, zalecanych
w leczeniu raka jelita grubego z przerzutami, wigzato si¢ z cigzka hipomagnezemia (EGF jest
hormonem magnezotropowym).

Dtugotrwale leczenie inhibitorami pompy protonowej (np. omeprazolem, pantoprazolem) wigzato si¢
z cigzka hipomagnezemia, prawdopodobnie z powodu zaburzen wchtaniania.

Stosowanie inhibitorow kalcyneuryny (cyklosporyna A, takrolimus) wiaze si¢ z nadci$nieniem i utrata
magnezu przez nerki. Po rozpoczeciu leczenia cyklosporyna, do 90% wszystkich pacjentow
doswiadcza znacznego obnizenia stgzenia magnezu w surowicy, przy czym u 35% pacjentow
hipomagnezemia utrzymuje si¢ pomimo suplementacji magnezu. Pacjentom stosujacym inhibitory
kalcyneuryny zaleca si¢ suplementacje magnezu.

Po wprowadzeniu cisplatyny do obrotu, hipomagnezemig¢ stwierdzano u 40% - 80% leczonych nig
pacjentdow. Leczenie karboplatyna, inng pochodng platyny, powoduje podobne dziatanie niepozadane.
Z reguty pacjenci, u ktorych podczas leczenia cisplatyng wystapi hipomagnezemia, otrzymuja
suplementacj¢ magnezu.

Antybiotyki aminoglikozydowe (np. gentamycyna, tobramycyna) sa szeroko stosowane w leczeniu
cigzkich zakazen bakteryjnych. Badania wykazaty, ze u 25% pacjentdw wystepuje hipomagnezemia
z powodu utraty magnezu w nerkach.

Zastosowanie pentamidyny wigzalo si¢ z cigzka hipomagnezemia spowodowang utrata magnezu przez
nerki.

Stosowanie rapamycyny byto zwigzane z hipomagnezemig u 10-25% pacjentow.

Amfoterycyna B wywoluje hipomagnezemig i hipokaliemi¢. Podczas leczeniem amilorydem
powszechnie stosowana jest doustna suplementacja magnezu w celu uzupetniania jego stezenia.
Foskarnet jest analogiem pirofosforanu, ktéry hamuje wiele wirusowych polimeraz DNA. Jednym
z dziatan niepozadanych foskarnetu jest hipomagnezemia, poniewaz jest on silnym chelatorem
kationéw dwuwartosciowych.

Doustna antykoncepcja: u kobiet stosujgcych doustne $rodki antykoncepcyjne stezenie magnezu

W surowicy jest nizsze, w poréwnaniu z kobietami niestosujacymi tych srodkow lub stosujacymi inne
rodzaje antykoncepcji. Zwigkszenie stosunku wapnia do magnezu we krwi wywotane niskim
stezeniem magnezu moze wptywaé na procesy krzepniecia krwi. Systematyczny przeglad

i metaanaliza 26 badan obserwacyjnych, w ktorych badano ryzyko zakrzepicy zylnej dla r6znych
doustnych srodkow antykoncepcyjnych, wykazaty, ze stosowanie tych srodkow zwigksza ryzyko
zakrzepicy zylne;j.

Wphyw chorob na homeostaze magnezu

Obecnos$¢ w moczu powoduje utraty magnezu z organizmu. Diureza osmotyczna wywolana
glukozurig moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia magnezu, a cukrzyca jest prawdopodobnie



najczgstszym zaburzeniem klinicznym powigzanym z utratg magnezu. Dlatego chorzy na cukrzyce
majg zwigkszone zapotrzebowanie na magnez.

Wykazano, ze niedobor magnezu powoduje zaburzenia sercowo-naczyniowe, takie jak zaburzenia
rytmu serca (tachykardia, przedwczesne skurcze, migotanie).

Niskie stezenie magnezu prowadzi do skurczu tetnic i agregacji ptytek krwi. U pacjentéw z migreng
czesto wystepuje niskie stezenie magnezu, dlatego niedobor magnezu wydaje sie odgrywac role
W patogenezie migreny. Suplementacja magnezu byta skuteczna w profilaktyce migreny.

Wymioty i biegunka moga powodowac¢ utrate magnezu. Biegunka jest konsekwencja
niewystarczajacego wchlaniania wody w jelitach. Poniewaz wchtanianie wody jest konieczne do
wchlaniania magnezu (powstanie gradientu stezen), biegunka moze prowadzi¢ do niedoboru magnezu.
Egzogennym czynnikiem powodujacym podobne skutki jest dlugotrwate stosowanie lekow
przeczyszczajacych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bezpieczenstwo stosowania magnezu i witaminy Be u ludzi jest bardzo dobrze udokumentowane. Obie
substancje i ich potaczenia sg stosowane i dobrze tolerowane od wielu lat.

Witamina B¢ wykazuje obwodowg neurotoksyczno$¢ i wptyw na ptodnos¢ mezczyzn tylko przy
bardzo wysokich dawkach. Bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych Magnefar B Bio

i Magnefar B¢ Forte wynika z matej zawarto$ci witaminy Be.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon (typ A)
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Glicerolu monokaprylokapronian (typ 1)
Sodu laurylosiarczan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Magnefar B¢ Bio: 10, 30, 50, 60, 90, 120 tabletek powlekanych
Magnefar B¢ Forte: 10, 30, 50, 60, 90, 120 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Magnefar B Bio: pozwolenie nr 25580
Magnefar Bg Forte: pozwolenie nr 25581

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 pazdziernika 2019

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.10.2023



