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Slow-Mag B6 64mg Mg2 + 5mg, tabletki powlekane
dojelitowe, 50 tabl. (poj.)

Cena: 16,24 zt

===l

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / ETHIFARM SP. Z 0.0. SP.K.
Podmiot

Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotkg, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Slow-Mag B6
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Slow-Mag B6, 535 mg (64 mg jondw magnezu) + 5 mg, tabletki dojelitowe, lek OTC

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 64 mg jondw magnezu (Magnesium) w postaci magnezu chlorku
szesciowodnego oraz 5 mg witaminy B6 w postaci pirydoksyny chlorowodorku.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
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Tabletki dojelitowe

Biate lub prawie biate tabletki, okragte, obustronnie wypukte
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Niedobory magnezu i witaminy B6.

Niedoborom magnezu moga towarzyszyc¢: bole miesniowe, tiki, drzenia miesni, béle gtowy, stany
znuzenia, wzmozona drazliwos¢, zmniejszona odpornoscé na stres, zaburzenia snu, zaburzenia
stezenia lipidow w surowicy krwi, zaburzenia rytmu serca, przyspieszone zmiany miazdzycowe
naczyn, nadcisnienie tetnicze, przyspieszona osteoporoza.

Do zwiekszonej utraty magnezu dochodzi takze w trakcie przyjmowania lekdw moczopednych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

« Dorosli
W profilaktyce: 1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem.
W niedoborze magnezu i witaminy B6: 5 tabletek na dobe (2 tabletki rano i 3 tabletki wieczorem)
przez 3 tygodnie, nastepnie 3 tabletki wieczorem.

« Dzieci powyze] 12 lat — w terapii krétkotrwatej, maksymalnie do 3 tabletek na dobe w dawkach
podzielonych.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, bez rozgryzania ani dzielenia.
Po kazdorazowym pobraniu leku pojemnik nalezy natychmiast szczelnie zamkngg.

4.3. Przeciwwskazania

« Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

« Podwyzszone stezenie magnezu w surowicy krwi (hipermagnezemia)

« Znaczne niedocisnienie tetnicze

« Zaburzenia przewodnictwa miesnia sercowego

« Niewydolnos¢ nerek

« Myasthenia gravis .
- Nie stosowac réwnoczesnie z lewodopa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Zwigzki magnezu dziatajg przeczyszczajgco. Przewlekta biegunka zwigzana z dtugotrwatym
stosowaniem produktéw leczniczych zawierajgcych magnez moze prowadzi¢ do zaburzen rdownowagi
elektrolitowe;.

Podawanie produktu leczniczego pacjentom z niewydolnoscig nerek moze spowodowac
hipermagnezemie | zatrucie magnezem.

Stosowanie z innymi produktami zawierajgcymi magnez oraz witamine B6 moze prowadzi¢ do
nadmiaru magnezu | witaminy B6 w organizmie.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie magnezu z tabletek dojelitowych ograniczajg kwasy organiczne, fityna, kwas szczawiowy,
kwas galusowy (tanina), kwasy ttuszczowe, oraz fosforany.

Wchtanianie magnezu zmniejszajg takze zwigzki wapnia stosowane w duzych dawkach.

Zwigzki magnezu podawane doustnie zmniejszajg wchtanianie tetracyklin, fluorochinolondw,
zwigzkow zelaza i fluoru oraz doustnych lekow przeciwzakrzepowych pochodnych warfaryny.

Leki moczopedne, antybiotyki aminoglikozydowe, cysplatyna, mitramycyna, amfoterycyna B i
mineralokortykosteroidy zwiekszajg wydalanie magnezu w moczu. Réwnoczesne stosowanie
magnezu | amiodaronu moze wywotac¢ zaburzenia przewodnictwa miesnia sercowego. Réwnoczesne
stosowanie magnezu i dihydralazyny moze wywota¢ znaczne niedocisnienie krwi.

4.6. Wptyw na ptodnosg¢, cigze i laktacje

W zalecanych dawkach produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji jedynie na
zlecenie lekarza.

Hipermagnezemia u ciezarnych kobiet moze wptywac na zaburzenie homeostazy wapnia u ptodu |
noworodka.

4.7. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy w zalecanych dawkach nie wywiera negatywnego wptywu na sprawnosc fizyczng
oraz psychiczng i nie jest przeciwwskazany w czasie wykonywania pracy zawodowej (w tym
obstugiwania urzgdzert mechanicznych w ruchu) oraz podczas prowadzenia pojazdéow
mechanicznych.

4.8. Dziatania niepozgdane

Mozliwe jest wystgpienie zaburzen zotgdkowo-jelitowych, miedzy innymi dziatania
przeczyszczajgcego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatart Produktow Leczniczych Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: suplementy mineralne; magnez
Kod ATC: A12CCO1

Produkt leczniczy zawiera magnez w postaci szesciowodnego chlorku magnezu oraz witamine B6 w
postaci chlorowodorku pirydoksyny. Magnez jest jednym z podstawowych kationow
srodkomaorkowych wystepujgcym gtéwnie w tkankach; do 5% magnezu znajduje sie w ptynie
pozakomadrkowym. Katalizuje okoto 300 reakcji metabolicznych, m. in. aktywacje enzymow
glikolitycznych, proteolitycznych, synteze kwasow nukleinowych, transport i magazynowanie
zwigzkow wysokoenergetycznych, stabilizuje btony komorkowe oraz uczestniczy w mechanizmie
skurczu miocytéw. Magnez jest niezbedny w dziataniu szeregu enzymow uczestniczgcych w
metabolizmie lipidéw, jak syntetaza acetylo-CoA, acylotransferaza acetylo-CoA, kinazy - diglicerydowa,
mewalonianowa i fosfomewalonianowa, fosfataza fosfatydynowa oraz acylotransferaza
lecytynocholesterolowa (LCAT).

Magnez uczestniczy w gospodarce jonowej i w przemianie fosforanowo-wapniowej. Uczestniczy takze
w procesach obronnych organizmu, pobudza fagocytoze oraz tworzenie przeciwciat i dopetniacza.

Witamina B6 jest koenzymem wielu przemian enzymatycznych w organizmie cztowieka, miedzy
innymi transaminacji i dekarboksylacji aminokwasow.

Istniejg Sciste powigzania pomiedzy witaming B6 i magnezem oraz aminokwasami, ktére pozwalaja
na tworzenie zwigzkéw ztozonych i czynny ich transport w organizmie. Wobec powyzszego witamine
B6 umieszcza sie na czele zwigzkdw utrwalajgcych magnez w organizmie tzn. zwiekszajgcych
stezenie magnezu w osoczu i erytrocytach oraz zmniejszajgcych wydalanie magnezu z moczem.
Magnez i witamina B6 sg niezbedne w procesie syntezy enzymatycznej biatek, oddziatujg w wielu
procesach fizjologicznych, co w efekcie wywotuje dziatanie stabilizujgce uktad nerwowy, uspakajajace,
usuwajgce zmeczenie miesni, chronigce uktad sercowo-naczyniowy i watrobe. Odgrywajg takze
wazng role w procesach odpornosciowych i krwiotwoérczych.

Dziatajg antystresowo dzieki magnezowi ktory przywraca wiasciwe stosunki jonowe w komorkach
osrodkowego uktadu nerwowegqo, a takze przez witamine B6, ktéra powoduje wzrost produkgji
anksjolityku ustrojowego- kwasu aminomastowego (GABA).

Tabletki produktu leczniczego zawierajg tatwo rozpuszczalny chlorek magnezu i witamine B6, ktora
zwieksza wchtanianie magnezu oraz zmniejsza jego wydalanie z moczem.

Tabletki sg powlekane otoczka nierozpuszczalng w soku zotgdkowym, natomiast rozpuszczalng w
soku jelitowym, co chroni btone sluzowg zotgdka przed draznigcym dziataniem chlorku magnezu.

Niedobory magnezu wystepujg dos¢ czesto. Czynnikami, ktére mogg wywotac niedobdr, sa:
niewtasciwa dieta, miekka woda, duzy wysitek fizyczny, picie nadmiernych ilosci alkoholu, kawy,
herbaty oraz napojow gazowanych, leki moczopedne, przedtuzajgce sie sytuacje stresowe, cigza,
niewydolnos¢ serca. Niedobdr magnezu usposabia do zmian w naczyniach krwionosnych,
przyspieszenia rozwoju miazdzycy, zmian zakrzepowych, oraz sprzyja wystepowaniu zaburzen rytmu
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serca. Magnez reguluje takze wychwyt wapnia przez mitochondria miesnia sercowego, dziatajgc
ochronnie na serce, oraz utatwia wbudowywanie wapnia do kos¢ca. Po podaniu zwigzkdéw magnezu
obserwuje sie rowniez skrocenie odstepu Q-T w EKG, poprawe wynikéw lipidogramow oraz obnizenie
cisnienia tetniczego krwi.

5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne
MAGNEZ

« Wchtanianie

Po podaniu doustnym w jelicie cienkim wchtania sie 30 do 50% zwigzkdéw magnezu. Pierwsze
zauwazalne ilosci magnezu podanego doustnie pojawiajg sie we krwi po ok. 1,5 h. Réwnomierne
wchtanianie wystepuje po 2—3 h, maksimum osiggane jest po 4 h i trwa do 6 h. Tylko
nieznaczne ilosci wchtanianego magnezu mozna stwierdzi¢ jeszcze po 12-36 h. Znaczna
rozpuszczalnos¢ chlorku magnezu w przewodzie pokarmowym powoduje, ze po podaniu
doustnym wchtanianie magnezu oraz jego stezenie w surowicy krwi i kosciach jest wyzsze, niz
po innych zwigzkach.

Dystrybucja

Ogdlna zawartos¢ magnezu w organizmie ludzkim wynosi 25-35 g, co stanowi 0,04-0,05% masy
ciata. Uktad kostny zawiera ok. 50-55% catkowitego magnezu, tkanki miekkie ok. 40%. Wymianie
ulega 25-50% ustrojowego magnezu, a do szybkiej wymiany zdolne jest 15%. W osoczu 70%
magnezu wystepuje w formie zjonizowanej, zas 30% jest zwigzane z biatkami osocza lub
wystepuje jako kompleksy fosforanowe, cytrynianowe, szczawianowe i wodoroweglanowe.
Stezenie magnezu w osoczu (surowicy) wedtug réoznych autoréw miesci sie w granicach
0,74-1,0 mmol/l. Zawartos¢ magnezu w erytrocytach wynosi 1,68-3,2 mmol/I, zas w leukocytach
20,25-24,75 mmol/I.

Stezenie magnezu w ptynie mézgowo rdzeniowym wynosi 1,23-1,72 mmol/l, a w ptynie
owodniowym ok. 0,46 mmol/I.

Eliminacja

Magnez jest wydalany gtdéwnie przez nerki. Z ultraprzesgczu wchtaniany jest zwrotnie w 90-99%,
przy niedoborach stopien wchtaniania zwrotnego jest najwiekszy. Zdolnos¢ do prawie
catkowitego wchtaniania zwrotnego magnezu w nerkach powoduje, ze bardzo trudno dochodzi
do znacznego niedoboru.

PIRYDOKSYNA

« Pirydoksyna jest tatwo wchtaniana po podaniu doustnym i przeksztatcana do czynnego
fosforanu pirydoksalu. Jest magazynowana w watrobie i tam ulega przemianie do kwasu 4
pirydoksalowego, ktéry jest wydalany z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach nie wykazano dziatania teratogennego, mutagennego ani
embriotoksycznego magnezu i pirydoksyny.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia weglan strgcony
Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Eudragit L 100 55 (kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu 1:1)
Dibutylu sebacynian

Talk

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik z polipropylenu zamkniety wieczkiem polietylenowym zaopatrzonym w sorbent wilgoci, w
tekturowym pudetku
50 szt.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, bez rozgryzania ani dzielenia.
Po kazdorazowym pobraniu tabletek opakowanie nalezy natychmiast szczelnie zamknac.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ETHIFARM Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Hiacyntowa 39
60-175 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 4484

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.10. 1999 r.
Data wydania ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.07. 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

19/02/2014
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