Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Maglek B6 Forte, 100 mg jonéw magnezu Mg?* + 10 mg, tabletki powlekane
Magnesii citras + Pyridoxini hydrochloridum

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapoznac¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Maglek B6 Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maglek B6 Forte
Jak stosowac lek Maglek B6 Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Maglek B6 Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest lek Maglek B6 Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Maglek B6 Forte zawiera jony magnezowe oraz chlorowodorek pirydoksyny (witaming B6).

Lek uzupelnia niedobory magnezu w organizmie.

Magnez jest kationem niezbednym do prawidtowego przebiegu wielu biochemicznych proceséw w
ustroju. Jego biologiczna rola polega na aktywacji szeregu enzymow.

Magnez odgrywa istotna role w procesie skurczu migénia sercowego, wptywa na stan pobudliwosci
Nnerwowo-migsniowe;.

Magnez wchtania si¢ tylko czgsciowo z przewodu pokarmowego, glownie w jelicie cienkim, przy
czym stopien wchlaniania zalezy od jego zawarto$ci w pokarmach. Niedob6r magnezu moze
powodowa¢ zaburzenia w uktadzie migsniowym i o$§rodkowym uktadzie nerwowym. Witamina B6
zwigksza wchlanianie magnezu z przewodu pokarmowego o 20-40%.

Maglek B6 Forte jest zalecany w leczeniu i profilaktyce niedoboru magnezu.

Wystepowanie ponizej wymienionych objawdw moze wskazywac na niedobor magnezu:

- nerwowos¢, drazliwos¢, wahania nastroju, tagodny lgk, niepokoj, przejsciowe uczucie zmegczenia,
ospalos¢, zaburzenia snu w niewielkim nasileniu,

- objawy leku, takie jak kurcze przewodu pokarmowego lub kotatanie serca (bez zaburzen serca);

- kurcze migéni, mrowienie, drganie powiek.

Uzupehienie magnezu moze ztagodzi¢ powyzsze objawy.

Produkt nalezy stosowac po wykluczeniu innych przyczyn objawdw niz niedobor magnezu oraz gdy
osiggnigcie poprawy lub zwigkszenie podazy magnezu nie jest mozliwe przez zastosowanie
prawidtowe;j diety.

W przypadku braku poprawy po miesigcu stosowania leku Maglek B6 Forte kontynuowanie leczenia
nie jest zalecane.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maglek B6 Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Maglek B6 Forte:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienione w punkcie 6);

- je$li u pacjenta wystepuje ostra niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/minute);

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje lewodope;

- jesli u pacjenta stwierdzono hipermagnezemig;

- jesliu pacjenta stwierdzono znacznie niedocis$nienie tetnicze;

- jesli u pacjenta stwierdzono blok przedsionkowo-komorowy;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg zwang Myastenia gravis (nabyta, przewlekta choroba
charakteryzujaca si¢ szybkim zmgczeniem i ostabieniem mig$ni szkieletowych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Maglek B6 Forte nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

W przypadku skojarzonego niedoboru magnezu i wapnia, w pierwszej kolejno$ci nalezy wyréwnac
niedobor magnezu.

W przypadku ciezkiego niedoboru magnezu i zaburzen wchtaniania, leczenie nalezy rozpocza¢ pod
kontrolg lekarza od dozylnego podawania magnezu.

Dhugotrwale stosowanie wysokich dawek magnezu moze przyczyniac si¢ do rozwoju prochnicy.
Lek podawany w dawce wyzszej niz zalecana moze powodowac biegunke.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentdw z umiarkowang niewydolnoscia nerek ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia wysokiego poziomu magnezu we krwi.

W wyniku dtugotrwatego stosowania magnezu moze zwigkszy¢ si¢ stezenie potasu we krwi,
szczegolnie u pacjentow z kontrolowanym spozyciem potasu i ostabiong czynnoscig nerek.

Dlugotrwate stosowanie pirydoksyny (kilka miesigcy lub lat) moze spowodowaé zaburzenia nerwow
czuciowych. Objawy obejmuja: drgtwienie i zaburzenia poczucia pozycji, mrowienie w dioniach

i stopach, a takze stopniowo postepujace zaburzenia koordynacji ruchow. W wigkszo$ci przypadkow
objawy ustepuja po zaprzestaniu stosowania pirydoksyny.

Dzieci i mtodziez
Maglek B6 Forte stosuje si¢ u 0sob dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat lub starszych.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Maglek B6 Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow, poniewaz mogg one powodowac niedobor magnezu i (lub) witaminy B6 poprzez m.in.
zwickszenie ich wydalania z organizmu lub ostabienie wchtaniania:

amfoterycyna B (lek stosowany w leczeniu ciezkich uktadowych grzybic),

izoniazyd, cykloseryna (leki stosowane w leczeniu gruzlicy),

bisfosfoniany (leki stosowane w leczeniu osteoporozy),

leki moczopedne (np. tiazydy lub furosemid),



e cisplatyna, cetuksymab lub erlotynib (leki stosowane w leczeniu nowotwordéw),

e cyklosporyna A, rapamycyna (leki stosowane w transplantologii),

¢ penicylamina (lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i zatru¢ metalami
cigzkimi),

e inhibitory pompy protonowej (leki stosowane w leczeniu zgagi, takie jak pantoprazol czy

omeprazol),

foskarnet (lek przeciwwirusowy),

pentamidyna (lek stosowany w leczeniu zakazen pasozytniczych lub zakazen phuc),

hydralazyna (lek stosowany w obnizaniu ci$nienia krwi),

fosforany, zwiazki zelaza, cynku lub sole wapnia,

leki antykoncepcyjne,

leki przeczyszczajace,

antybiotyki aminoglikozydowe,

inhibitory polimerazy wiruséw DNA.

W przypadku stosowania tych lekow moze by¢ konieczne indywidualne dostosowanie dawki leku
Maglek B6 Forte.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje lewodope (lek stosowany
w leczeniu choroby Parkinsona), gdyz witamina B6 moze hamowac jej dziatanie. Nalezy rowniez
poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje fenobarbital i fenytoing (leki
przeciwpadaczkowe), gdyz witamina B6 moze obniza¢ stg¢zenie tych lekow we krwi.

Nie zaleca si¢ stosowania wWitaminy B6 z cisplatyng i altretaming (leki stosowane w leczeniu
nowotworow). Terapia tymi lekami moze by¢ mniej skuteczna.

Nie nalezy przyjmowac rownoczesnie lekow zawierajacych magnez i niektorych antybiotykow
(fluorochinolony, tetracykliny) czy lekéw stosowanych w leczeniu osteoporozy (tzw. bisfosfoniany),
gdyz magnez moze zmniejsza¢ ich wchtanianie z przewodu pokarmowego. Nalezy zachowac co
najmniej 2-3 godzinny odstgp miedzy przyjgciem tych lekow a zastosowaniem leku Maglek B6 Forte.

Przy jednoczesnym zastosowaniu preparatow magnezu z weglanem litu, lekami moczopgdnymi
oszczgdzajacymi potas (takimi jak amiloryd i spironolakton), lub z innymi lekami zawierajgcymi
magnez (takimi jak leki przeczyszczajace, leki zobojetniajace sok zotadkowy), istnieje ryzyko
wystapienia hipermagnezemii i objawow zatrucia magnezem. Ryzyko jest szczegdlnie zwigkszone
u 0s6b z niewydolnoscia nerek.

Leki zawierajace magnez nalezy przyjmowac 0d 3 do 4 godzin przed lub po podaniu lekow takich jak:
aminochinoliny, chinidyna i jej pochodne, nitrofurantoina, penicylamina, eltrombopag, nitroksolina, w
celu unikniecia zaburzen wchtaniania.

Niedobor magnezu moze zwigkszac ryzyko toksycznosci digoksyny. Jednak jednoczesne
przyjmowanie magnezu i digoksyny moze zaburza¢ wchtanianie leku. Nalezy zachowac odstep czasu
wynoszacy okoto 2 godzin pomiedzy przyjeciem magnezu i digoksyny.

Maglek B6 Forte z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy przyjmowac podczas positkow, popijajac woda.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek moze by¢ stosowany w cigzy wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Badania nie wykazatly szkodliwego dzialania magnezu w okresie cigzy.



Karmienie piersig

Lek moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig wytacznie w porozumieniu z lekarzem.

Zaleca si¢ aby kobiety karmigce piersiag stosowaty witaming B6 w dawce nie przekraczajacej 20 mg na
dobg.

Plodnos¢
Badania nad witaming B6 wykazaty jej wplyw na ptodno$¢ mezczyzn. Jednakze taki efekt obserwuje
si¢ tylko przy bardzo wysokich dawkach. Maglek B6 Forte zawiera niewielkie dawki witaminy B6.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Maglek B6 Forte nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Maglek B6 Forte zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowacé lek Maglek B6 Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Dorosli:
od 3 do 4 tabletek na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych podczas positku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

w wieku 6 lat lub starszych (o masie ciata okoto 20 kg):

od 10 do 30 mg/kg mc. na dobe tzn. od 2 do 4 tabletek na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych,
podczas positkow.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Maglek B6 Forte jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié
sie do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Maglek B6 Forte

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie magnezu stosowanego doustnie nie powoduje reakcji toksycznych u pacjentow

z prawidlowa czynno$cig nerek.

U pacjentow z niewydolnoS$cig nerek moze wystapi¢ zatrucie magnezem.

Pominigcie przyjecia dawki leku Maglek B6 Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Maglek B6 Forte pojawia¢ si¢ moga nast¢pujace dzialania niepozadane:

Rzadko (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1 000 osob):

e bole brzucha
e luzne stolce lub biegunka na poczatku leczenia (zwykle o matym nasileniu i przemijajace)



e zaczerwienienie skory
Bardzo rzadko (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
o reakcje alergiczne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Maglek B6 Forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maglek B6 Forte
- Substancjami czynnymi leku sa magnezu cytrynian i pirydoksyny chlorowodorek (witamina B6).

Jedna tabletka powlekana zawiera 100 mg joné6w magnezu w postaci magnezu cytrynianu
(Magnesii citras) oraz 10 mg pirydoksyny chlorowodorku (Pyridoxini hydrochloridum).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, makrogol 6000, celuloza mikrokrystaliczna krzemowana,
krospowidon (Typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, wapnia weglan (E 170), makrogol 4000, talk.

Jak wyglada lek Maglek B6 Forte i co zawiera opakowanie

Obustronnie wypukte, owalne, biate lub prawie biate tabletki powlekane z dopuszczalng obecno$cia
ciemniejszych plamek oraz wyttoczonym napisem ,,Mg FORTE” po jednej stronie, o dtugosci 17,2 + 1
mm i szerokos$ci 10,2 + 0,6 mm.


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

Opakowanie zawiera 30, 60, 90 lub 120 tabletek powlekanych leku Maglek B6 Forte, zapakowanych
w blistry P\VC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Tel.: +48 22 785 27 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023



