CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

FILOMAG Bs, 40 mg jon6w magnezu + 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 40 mg jon6w magnezu w postagirs@ magnezu wodoroasparaginiaMagnesii
hydroaspartas) oraz 5 mg pirydoksyny chlorowodorkByridoxini hydrochloridum) (witaminy Bs).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sach@®nag.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6. 1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Stwierdzony niedobér magnezu i (lub) witaminy B
Objawy czynnéciowego niedoboru magnezu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorgsli i dzieci w wieku powyej 12 lat:
- W intensywnym uzupetnianiu stwierdzonego biochezmie lub klinicznie niedoboru magnezu:
doustnie, zwykle od 1 do 2 tabletek od 2 do 3 rezyglole (maksymalnie 6 tabletek wagju doby),
tj. od 80 mg do 240 mg My doke (3,3 mmol do 9,9 mmol);
od 10 mg do 30 mg witaminy Bdoke,
- profilaktyka niedoboru magnezu i witaminy:B
doustnie, zwykle od 1 do 2 tabletek 2 razy nacdofaksymalnie 4 tabletki w gju doby),
tj. od 80 mg do 160 mg My doke (3,3 mmol do 6,6 mmol);
od 10 mg do 20 mg witaminysBdobg

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat:
- odpowiednio do stwierdzonych niedoboréw magnegeaku i masy ciata dziecka:
doustnie, zwykle od 1 do 2 tabletek 2 razy nacdolaksymalnie 4 tabletki w qju doby)
tj. od 80 mg do 160 mg MY doke (3,3 mmol do 6,6 mmol);
od 10 mg do 20 mg witaminy Bdoke.
Uwaga: przyjmuje si ze catkowite dzienne zapotrzebowanie organizmu ngnemanie przekracza 5
mg/kg masy ciata.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé na ktérykolwiek sktadnik produktu leczniczego fgapunkt 6.1), hipermagnezemia.
cigzka niewydolné¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszyzr80 ml/min), zaburzenia przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego (blok), bradykardigasthenia gravis.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przy dtugotrwatym stosowaniu kontrologvsiczenie magnezu w surowicy.



Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzainymi z nietolerangijfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem saelay-izomaltazy nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje intaakciji

Preparatu nie natg podawa jednoczénie z fosforanami i zwizkami wapnia, gdiyzmniejszaj one
wchtanianie magnezu. Sole magnezu zmniejszahtanianie tetracyklin, natg zachowa co

najmniej 3-godzing przerwe pomiedzy podaniem obu lekéw. Magnez zmniejsza wchiaaiani
zwigzkdw zelaza, fluoru, fluorochinolonéw oraz doustnych Mkdrzeciwzakrzepowych pochodnych
kumaryny. Witamina Bzmniejsza skuteczié preparatéw lewodopy bez inhibitora obwodowej
dekarboksylazy.

4.6. Wplyw na ptodngé¢, cigze i laktacje

Brak danych. Nie wygpowaly zaburzenia podczas stosowanigcilagodnych z zalecanym
dziennym spgyciem, tj. okoto 350 mg magnezu lub okoto 3 mg wiitay Bs dziennie. Jednak
naraeniein utero na du:e dawki mae wywota u noworodka zespo6t zateosci od pirydoksyny.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Produkt leczniczy stosowany zgodnie z zaleceniaeniwptywa na zdoln& prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania gdzer mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepgadane

Czestas¢ wystepowania ustalono jako: niezbytesto ¢ 1/1000, < 1/100), rzadke (1/10 000 do < 1/1
000) lub bardzo rzadko (< 1/10 000).

Klasyfikacja uktadow Czestos¢ Dziatania niepazgdane

i narzadow

wg MedDRA

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Bezsenfto

nerwowego

Zaburzenia Niezbyt czsto Nudnéci i biegunki, ktére zwykle ugpuja samoistnie.

zotadka i jelit

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Zaczerwienienie skory

podskérnej

Zaburzenia serca Rzadko Zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-
komorowego

Zaburzenia migsniowo- Rzadko Ostabienie rgniowe

szkieletowe i tkanki aczne;j

Zgtaszanie podejrzewanych dzig@laiepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl




4.9. Przedawkowanie

Objawy po przedawkowaniu:

Biegunka, nudnii, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komoiguve
Leczenie

Objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty magnezuamiij Bg

Kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Magnez jest aktywatorem enzymow. Uczestniczy w vayh&niu, magazynowaniu i transporcie
zwigzkbw bogatoenergetycznych. Jony magnezwhideiat w syntezie biatek i kwaséw
nukleinowych oraz w metabolizmie ttuszczéwi. rdezlzdne medzy innymi do prawidtowego
funkcjonowania uktadu nerwowego gkenia oraz misni poprzecznie przkowanych i gtadkich.
Magnez zawarty w ptynach zewtrekomarkowych dziata antagonistycznie do wapnadvpyzsza
prog pobudliwéci i hamuje uwalnianie neuroprzekakow. Wewrgtrzkomaorkowe jony Mg
modulup skurcz mg¢sni gtadkich i naptyw jonéw Cado cytoplazmy.

Kwas asparaginowy petni funkcpeuroprzekanika w grodkowym uktadzie nerwowym, dziaiaj na
receptory glutaminergiczne. Przypuszczalnigenodgrywa role w przeciwdziataniu drgawkom.
Pirydoksyna (witamina & zwigksza o 20 do 40% wchtanianie magnezu z przewodarpuvego,
utatwia transport do witrza komaorek i utrzymuje wiaiwe stzenie wewitrzkomaorkowe. Zmniejsza
takze wydalanie magnezu w moczu. SkutegZmreparatéw magnezu zawigggych witamire Be jest
wigksza nk samego magnezu. Witaminaterze udziat w przemianie biatkowej (jako koenzym
przemianach aminokwaséw i syntezie biatek). Jajatér mae wywota stany zapalne skory
konczyn, zapalenie btofluzowych, niedokrwist&, zaburzenia neurologiczne i ogélne ostabienie.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zapotrzebowanie dobowe i waitd referencyjne

Zapotrzebowanieobowe na magnez u dorostego cztowieka wynosi okdtmmol Mg* (od 300 mg
do 450 mg). Prawidtowe gtenie magnezu w surowicy wynosi od 0,8 mmol/l 1ddmmol/l,

stezenie w moczu od 0,5 mmol/l/24 godz. do 4,2 mmao¥/igddz.

Zalecane dzienne spgrie witaminy B wynosi od ok. 0,6 mg na deln dzieci do ok. 2 mg na delu
mtodziezy i dorostych.

Stezenie witaminy B w surowicy powinno wynoséiod 30 ng/ml do 80 ng/ml.

Wchianianie

Z przewodu pokarmowego wchtanig 8t przyblizeniu 30 - 60% podanej #oi magnezu. Po podaniu
doustnym meéna uzyska tylko niewielki wzrost stzenia magnezu w ptynach zegtrekomérkowych

i tylko niewielki efekt farmakodynamiczny. Jony raktajlepiej wchtanianeasw postaci soli z
aminokwasami lub hydroksykwasami (jako asparaginiarieczany, glutaminiany), w ktérych metale
zwigzane § jako chelatysredniej mocy. Chroni to jon metalu przed przekssgalem w przewodzie
pokarmowym w trudno rozpuszczalny aweék i utatwia transport jonu przéeziare jelita.

Witamina B dobrze wchtania siw przewodzie pokarmowym, wchtanianie ieailec zmniejszeniu w
przypadku pacjentow z zespotem ztego wchtaniarbgpluresekcjrotadka.




Dystrybucja
Catkowita zawart& magnezu w ustroju dorostego cztowieka wynosi 1208ol. W przewaajgcej

czesci magnez jest pierwiastkiem weytrekomérkowym. Ponad 60% zmagazynowanego w
organizmie magnezu znajduje 8 kosciach, 39% w misniach szkieletowych, w ukladzie
nerwowym, mgsniu sercowym, wtrobie, gruczotach wydzielania zegtrenego i wewatrznego, z&
1% w surowicy krwi. Catkowita zawaré witaminy Bs w ustroju dorostego cztowieka wynosi 167
mg. Gtéwnie gromadzona jest watrobie, megsniach i mézgu.

Metabolizm i eliminacja

Magnez wydalany jest przede wszystkim przez narkilalanie jelitowe i z potem ma znikome
znaczenie.

We krwi witamina B wystepuje gtéwnie w postaci pirydoksalu i fosforanu pioksalu.

W erytrocytach g one przeksztatcane w fosforan pirydoksaminy. Rikgal jest utleniany do kwasu
4-pirydoksynowego, ktory jest wydalany z moczem.dalgny jest take pirydoksal.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Jony magnezu oraz kwas asparaginowy gprga w organizmie w gtzeniach fizjologicznych.
Hipermagnezemiazado stzenia w surowicy 1,5 mmol/l (36,4 mg/l) pozostajmiiznie
niedostrzegalna. Pogaszy od 1,5 mmol/l pojawigjsic pierwsze oznaki hemodynamiczne. Przy
stezeniach magnezu w osoczugkgzych nk 7,5 mmol/l po pojawieniu sizaburzé przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego nagujesmier¢ przez zatrzymanie czynfm serca.

Pirydoksyna nie jest toksyczna. Jednak diugotrnstdsowanie bardzo dych dawek (powsej 2
g/dolx przez 2 miegice i diuzej)) maze wywota neurologiczne dziatania niepmlane. Zgtaszano
wysftgpienie uzalenienia po dawkach 200 mg na g¢aiosowanych ponad 30 dni.

Dostpne w pémiennictwie przedkliniczne dane o bezpiatsteiie stosowania produktu leczniczego
Filomag B nie zawieraj informacji, ktére maj znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz
stosowania leku.

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjgreh bada farmakologicznych dotygzych
bezpieczastwa stosowania, wdaiwosci toksycznych po podaniu wielokrotnym, genotoksyah,
embriotoksycznych i teratogennych oraz potencjdinykaciwosci rakotwdrczych, nie wskazyj

na wysgpienie szczegolnego ryzyka u ludzi.

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekaprzepisujcego lek, ktdre nie bylyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczegz

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Sacharoza

Talk

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres wanosci

2 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.



6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudeiku.

25 szt. - 1 blister po 25 szt.

50 szt. - 2 blistry po 25 szt..

75 szt. - 3 blistry po 25 szt..

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania pozostakei produktu leczniczego
Brak szczego6lnych wymaga

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lutojegipady naley usuraé¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39 85-619 Bydmas

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4601

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczina@brotu: 10.11.1999 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 26.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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