SASKANOTS ZVA 15-08-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

MAGNE B6 470 mg/5 mg apvalkotas tabletes
magnesii lactas dihydricus/pyridoxini hydrochloridum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis.

= Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlastt.

= Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

= Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
= Ja pec meénesa nejutaties labak vai jiitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija var uzzinat:

Kas ir MAGNE B6 un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms MAGNE B6 lietoSanas
Ka lietot MAGNE B6

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat MAGNE B6

lepakojuma saturs un cita informacija

o~

1. Kas ir MAGNE B6 un kadam nolakam to lieto

Sis zales satur magniju un B6 vitaminu.
Tas lieto izol&ta vai ar citu nepietickamibu saistita magnija deficita arst€Sanai.

lesp&jama magnija deficita pazime var biit dazadu zemak miné&to simptomu kombinacija:
» nervozitate, aizkaitinamiba, neliela trauksme, vidgji smags vai smags stress, nemiers, parejoss
nogurums un nelieli miega traucgjumi;
» trauksmes pazimes, tadas ka spazmas kunga-zarnu trakta vai sirdsklauves normalas
sirdsdarbibas apstaklos;
= muskulu krampji, tirpSana un trice.

Magnija deficits var but:
*  primars — vielmainas traucgjumu dg] (hroniska iedzimta hipomagniémija);
= sekundars, ko izraisTjusi:

- nepietickama magnija uznemsana (loti slikts uzturs, alkoholisms, tikai parenterala
baro$ana);

- gastrointestinala malabsorbcija jeb traucéta uzsiik$anas no kunga-zarnu trakta (hroniska
caureja, gremosanas trakta fistulas, hipoparatireoze);

- parmeriga izdaliSanas caur nierém (nieru kanalinu defekti, pastiprinata urina izdaliSanas,
parmériga urindzenos$o Iidzeklu lietoSana, hronisks pielonefrits, primars
hiperaldosteronisms, arst€Sana ar cisplatinu);

- citu c€lonu izraisits, tadu ka hroniska paklausana stresa situacijai vai péc intensivas
fiziskas slodzes.

2. Kas Jums jazina pirms MAGNE B6 lietoSanas
Nelietojiet MAGNE B6 $ados gadijumos:

* jaJums ir alergija pret magnija laktata dihidratu, piridoksina hidrohloridu vai kadu citu
(6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

97-0252/1A/025



SASKANOTS ZVA 15-08-2023

» jaJums ir smaga nieru mazspéja (smagi nieru darbibas trauc&jumi; kreatinina klirenss mazaks
par 30 ml/min);

= javienlaicigi lietojat levodopu, jo So zalu sastava ir piridoksins (skatit 2. punkta Citu zalu
lietoSana).

Saubu gadijuma noteikti vaicajiet padomu arstam vai farmaceitam.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana
Pirms MAGNE B6 liectosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
* jaJums ir aknu darbibas traucgjumi;
* jaJums ir liels magnija trikums, arsté$ana jauzsak intravenoza veida. Tas attiecas arT uz visiem
malabsorbcijas trauc&jumiem,;
= ja Jums vienlaikus ir arT kalcija trikums. Vairuma gadijumu pirms kalcija uznemsanas iesaka
vispirms noverst magnija deficitu;
* jaJums ir vid&ji smaga nieru mazspgja, jaievero piesardziba, lai izvairitos no magnija limena
asinis paaugstinasanas riska.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jus lietojat zales, kas var izraisit miegainibu, jo MAGNE B6
lietoSana var pastiprinat So zalu iedarbibu.

Jums var attistities nervu darbibas traucgjumi, tadi ka durstiSanas sajita, ilgstosi lictojot lielas devas
(skatit 3. punktu).

Bérni un pusaudzi
Sis zales ir paredz€tas pieaugusajiem un par 6 gadiem vecakiem b&rniem.
LietoSanai berniem lidz 6 gadu vecumam ir pieejamas vairak piemerotas zalu formas.

Ja Jums ir kadas Saubas, nevilcinieties vaicat padomu arstam vai farmaceitam.

Citas zales un MAGNE B6

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém (ipasi levodopu, ka ar par fosfatiem vai kalcija
saliem, barbituratiem, fenitoinu, tetracikliniem), kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja vienlaicigi jalieto iekskigi lietojamie tetraciklini, MAGNE B6 jalieto ne atrak ka péc 3 stundam.
Sis zales nedrikst lietot kopa ar levodopu (skatit 2. punkta Nelietojiet MAGNE B6 sados gadijumos).
Noteiktas antibiotikas, ko sauc par hinoloniem (tadas ka ciprofloksacins, levofloksacins), jalieto
vismaz 2 stundas pirms vai 6 stundas péc MAGNE B6 lietosanas.

Griitnieciba un barosana ar kruti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tikai arsts var izlemt par
arst€Sanas turpinasanu.

Magnijs jalieto gritniecibas laika tikai tad, ja tas nepiecieSams.
Magniju vai B6 vitaminu atseviski var lietot bérna barosanas ar kriti perioda. Ta ka dati par
B6 vitamina maksimalo ieteikto dienas devu b&rna baroSanas ar kriiti perioda ir ierobeZoti, sievietém,

kuras baro bérnu ar kriiti, ieteicams lietot maksimali 20 mg B6 vitamina diena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
MAGNE B6 lietosana neietekmé transportlidzeklu vadisanu un mehanismu apkalpoSanu.

Sportisti
MAGNE B6 lieto$ana nav pretruna ar prasibam sportistiem.
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MAGNE B6 satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot MAGNE B6

Vienmer lietojiet Sts zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva:
Pieaugusajiem
6-8 tabletes diena €dienreizu laika, dalot 2-3 reizes devas.

LietoSana bérniem
Par 6 gadiem vecakiem bérniem (aptuveni 20 Kg)
4-6 tabletes diena edienreizu laika, dalot 2-3 devas.

Ja Jums liekas, ka MAGNE B6 iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Ka jalieto MAGNE B6
Iekskigai lietosanai. Tabletes janorij nesasmalcinata veida, uzdzerot lielu glazi tdens.
Dienas deva jadala 2-3 dalas un jalieto &dienreizu laika.

Kad un cik bieZi jalieto MAGNE B6
LietoS$anas kursu bieZums nav noteikts.

Cik ilgi jalieto MAGNE B6
Arst€8ana japartrauc, tiklidz magnija ITmenis asinis normalizgjas.
Ja p&c ménesa simptomi nemazinas, turpmaka terapija nav lietderiga.

Ja esat lietojis MAGNE B6 vairak neka noteikts

Ja ilgstosi (vairakus méneSus vai, citos gadijumos, gadus) lietojat lielas B6 vitamina (piridoksina)
devas, var rasties sensoro nervu bojajumi. Simptomi ietver tirpSanu, nejutigumu un lidzsvara
trauc€jumus, ekstremitasu trici un koordinacijas gritibas (pakapeniska progreséjosa sensoriska
ataksija). P&c zalu lietoSanas partraukSanas ietekme parasti ir atgriezeniska.

Parasti iekskigi lietota magnija pardozésana slimniekiem ar normalu nieru darbibu neizraisa nekadas
toksiskas reakcijas. Tomér nieru mazspgjas gadijuma iesp&jama saindéSanas ar magniju.
Toksiska iedarbiba ir atkariga no magnija limena asinis, un tas pazimes ir $adas:
= asinsspiediena pazeminasanas;
= glikta diiSa, vemS$ana;
= centralas nervu sist€mas nomakums, traucéti refleksi;
= elektrokardiogrammas (EKG) novirzes;
= elposanas nomakums, koma, sirdsdarbibas apstasanas un elposanas paralize;
* anirija (nepietickama urina veido$anas).
Sados pardozésanas gadijumos griezieties pie arsta.

Ja esat aizmirsis lietot MAGNE B6
Nelietojiet dubultu devu, lai aizstatu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4, lespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): paaugstinatas jutibas reakcijas, caureja,
sapes vedera, adas reakcijas, ieskaitot natreni, niezi, ekzému un adas apsartumu (erit€mu).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tie$i Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat MAGNE B6

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko MAGNE B6 satur
= Aktivas vielas ir magnija laktata dihidrats un B6 vitamins jeb piridoksina hidrohlorids.
Katra apvalkota tablete satur 470 mg magnija laktata dihidrata, kas atbilst 48 mg Mg?* jeb
3,94 mEkv (1,97 mmol), un 5 mg piridoksina hidrohlorida.
= Citas sastavdalas ir saharoze, smagais kaolins, akacijas sveki, karboksipolimetiléns, talks,
magnija stearats, titana dioksids un Karnaubas vasks.

MAGNE B6 argjais izskats un iepakojums
50 vai 60 apvalkotas tabletes PVH/aluminija blisteros kastitg.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

Razotajs

Sanofi Winthrop Industrie

I, rue de la Vierge

Ambares et Lagrave 33565
Carbon Blanc Cedex

Francija

un/vai

Opella Healthcare Hungary Ltd.

97-0252/1A/025


http://www.zva.gov.lv/

SASKANOTS ZVA 15-08-2023

(Opella Healthcare Hungary Limited Liability Company)
2112 Veresegyhaz, Lévai utca 5
Ungarija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

UAB ,,STADA Baltics”

A. Gostauto g. 40A

03163 Vilnius

Lietuva

Tel. +371 67186752

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 2023.gada julija.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agenttras timekla vietng www.zva.gov.lv.
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