SASKANOTS ZVA 15-08-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

MAGNE B6 skidums iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena ampula (10 ml) satur 186 mg magnija laktata dihidrata (magnesii lactas dihydricus), 936 mg
magnija pidolata (magnesii pidolas), kas atbilst 100 mg Mg?* (4,12 mmol), un 10 mg piridoksina
hidrohlorida (pyridoxini hydrochloridum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Viena ampula (10 ml) satur 15 mg natrija metabisulfita,15 mg saharina natrija sals un 0,0567 mg
etilspirta (aromatiz&taja sastava).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Izoleta vai ar citu nepietickamibu saistita magnija deficita arsteésana.
Sis zales satur magniju un B6 vitaminu.
lesp&jama magnija deficita pazime var bit dazadu zemak min&to simptomu kombinacija:
* nervozitate, aizkaitinamiba, neliela trauksme, vidéji 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 (durstiSanas sajiita) un trice.
Ja p&c ménesa simptomi nemazinas, turpmaka terapija nav lietderiga.
4.2.  Devas un lietoSanas veids
Zales paredzgtas pieaugusajiem, berniem un zidainiem ar kermena masu virs 10 Kg.
Devas
Pieaugusie
3-4 ampulas diena, sadalot 2-3 devas, kas jaiedzer &dienreizes laika.
Pediatriskd populacija

Bérniem un zidainiem ar kermena masu virs 10 kg: 10-30 mg/kg diena (0,4-1,2 mmol/kg diend), t.i.,
1-4 ampulas diena, sadalot 2-3 devas, kas jaiedzer &dienreizes laika.
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Gados vecaki cilveki
Informacija nav pieejama.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Zales kontrindic&tas pacientiem ar smagu nieru mazspé&ju (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min).
Vidgji smagas nieru mazspgjas gadijuma jaieveéro droSibas pasakumi, lai izvairitos no jebkada ar
hipermagniémiju saistita riska.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Aknu darbibas trauc€jumu gadijuma lietot ar piesardzibu.

LietoSanas veids

.....

ArstéSana japartrauc, tiklidz magnija Iimenis asinTs atkal ir normals.
4.3. Kontrindikacijas

= Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

= Pacientiem ar smagu nieru mazsp&ju (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min).

» Vienlaiciga arsté$ana ar levodopu (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Bridinajumi
Aknu darbibas trauc&jumu gadijuma lietot ar piesardzibu.

Pacientiem ar smagu magnija nepietickamibu arstéSana jasak intravenoza veida. Tas attiecas arf uz
pacientiem ar malabsorbciju.

Pacientiem ar vienlaicigu kalcija deficitu vairuma gadijumu ieteicams pirms kalcija ievadisanas
noverst magnija tritkumu.

Sis zales satur natrija metabisulfitu (E223). Reti var izraisit vai smagas paaugstinatas jutibas reakcijas
un bronhospazmu.

Sis zales satur 0,0567 mg alkohola (etilspirta) katra ampula, kas ir lidzvértigi 0,00567 mg/ml
(0,000567 masas/tilpuma %).
Nelielais alkohola daudzums zal@s neizraisTs ieveérojamu ietekmi.

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ampula, - biitiba tas ir “natriju nesaturo3as”.

Piesardziba lietosana
Sts zales ir paredz&tas pieaugusajiem, bérniem un zidainiem ar kermena masu virs 10 kg.

Vidgji smagas nieru mazspéjas gadijuma jaievero drosibas pasakumi, lai izvairitos no jebkada ar
hipermagni€miju saistita riska.

Attiecas tikai uz piridoksina hidrohloridu: lielu piridoksina devu ilgstosas lietoSanas gadijuma var
rasties sensora aksonala neiropatija (skatit 4.9. apakSpunktu).
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4.5, Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

MAGNE B6 lietosana ir kontrindic€ta pacientiem, kuri sanem levodopu vienu pasu (t.i., bez
perifériskiem dopa-dekarboksilazes inhibitoriem), jo piridoksins samazina vai inhibé levodopas
aktivitati (skatit 4.3. apakSpunktu).

Vienlaiciga lietosana ar fosfatu vai kalcija salus saturosam zalém nav ieteicama, jo $adi savienojumi
kave magnija uzsiikSanos zarnas.

Pec iekskigas tetraciklmu lietoSanas MAGNE B6 jalieto ne atrak ka pec 3 stundam.

Hinoloni jalieto vismaz divas stundas pirms vai sesas stundas p&c magniju saturosu zalu lietoSanas, lai
izvairitos no to uzsiikSanas traucgjumiem.

4.6.  Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Kliniskaja pieredz€ par pietickamu griitniecibu skaitu nav konstatéta nekada patologiska attistiba vai
fetotoksiska ietekme.

Magnijs jalieto griitniecibas laika tikai tad, ja tas nepiecieSams.

BaroSana ar kriiti

Magniju vai B6 vitaminu atseviski var lietot bérna baro$anas ar kriiti perioda. Ta ka dati par B6
vitamina maksimalo ieteikto dienas devu b&rna barosanas ar kriiti perioda ir ierobezoti, sieviete€m,
kuras baro bérnu ar kriti, ieteicams lietot maksimali 20 mg B6 vitamina diena.

Fertilitate
P&tfjumi par ietekmi uz cilvéka auglibu nav veikti.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

MAGNE B6 neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevelamo blakusparadibu sastopamibas raksturosanai ir izmantoti $adi termini: loti biezi (>1/10), biezi

(>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un
nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistémas klase Nevélamas blakusparadibas BieZums
Imunas sistemas traucejumi | Hipersensitivitate Nav zinams
Kunga-zarnu trakta Caureja Nav zinams
traucéjumi Sapes védera Nav zinams
Adas un zemadas audu Adas reakcijas, ieskaitot Nav zinams
bojajumi natreni, niezi, ekzému un

eritemu

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai Jersikas iela 15, Riga,

LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
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4.9, Pardozésana

Attiecas tikai uz magnija saliem: lietojot iekSkigi, magnija pardozéSana parasti neizraisa toksiskas
reakcijas, ja nieru darbiba ir normala. Tom&r nieru mazspgjas gadijuma var bt saindé$anas ar magniju.
Toksiska iedarbiba ir galvenokart atkariga no magnija Iimena seruma, un tas pazimes ir §adas:
asinsspiediena pazeminasanas, slikta disa, vems$ana, centralas nervu sistémas nomakums, refleksu
traucgjumi, EKG novirzes, elposanas nomakums, koma, sirdsdarbibas apstasanas un elposanas
paralize, anariskais sindroms.

ArstéSana: rehidratacija, forséta diuréze. Nieru mazspéjas gadijuma nepiecieSsama hemodialize vai
peritoneala dialize.

Attiecas tikai uz piridoksinu: piridoksina hroniskas pardozésanas galvena izpausme, to ilgstosi
(vairakus menesus vai gadiem ilgi) lietojot lielas devas, ir sensora aksonala neiropatija. Pazimes un
simptomi ietver: nejutigumu un kermena novietojuma sajiitas trauc€jumus, distalo ekstremitasu
vibré$anu un pakapenisku progresgjosu sensoru ataksiju (koordinacijas traucgjumi). Bojajumi parasti ir
atgriezeniski p&c lietoSanas partrauksanas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: mineralvielu piedevas, magnijs, dazadu salu kombinacijas;
ATK kods: A12CC30.

Darbibas mehanisms

No fiziologiska viedokla

Magnijs galvenokart ir intracelulars katjons. Iznemot kaliju, magnijs ir vissvarigakais intracelularais
katjons organisma. Tas regul€ impulsu parvadi un muskulu sarau$anos. Tam ir nozimiga loma vairaku
enzimu (fosfatazes, pirofosfatazes) darbiba, un tas darbojas ka katalizators ATF atkarigas enzimu
reakcijas. Tas mazina neiromuskularo kairinamibu.

Magnija Iimena paaugstinasanas vai pazeminasanas ietekmeé sirdsdarbibu.

Magnija triikums var izraistt trici, tetaniju, ataksiju, hiperrefleksiju, sirds ritma traucgjumus
(ekstrasistolija, tahikardija) un kunga-zarnu trakta traucgjumus.

40-50% uznemta magnija absorbg tievas zarnas glotada, un tas izdalas caur nier€m. Niergs apméram
70% ta tiek filtréti caur kamoliniem, bet 95-97% tiek reabsorbéti kanalinos.

Piridoksins ir tidenT $kistoSs vitamins un par aminoskabju metabolismu atbildo$o enzimu koenzims.
Proteinu biosinteéze svarigs ir arT Be vitamina, tapat ka magnija, daudzums. Bg vitamins ir arT svarigs
hemoglobina sintgzei.

Magnijs ir svariga organisma sastavdala: kaulos ir puse kop&ja magnija daudzuma organisma.
No kliniska viedokla
Magnijs asins seruma:

= 12-17 mg/l (1-1,4 mEqg/I jeb 0,5-0,7 mmol/l) norada uz vid€ju magnija deficitu,

= mazak neka 12 mg/l (1 mEqg/l jeb 0,5 mmol/l) norada uz lielu magnija deficitu.

Divi kliniskie pétijumi ar cilvékiem ir paradijusi, ka 40-50 mg piridoksina daudzums diena varétu
uzlabot trauksmes un viegli depresivus stavok]us sievietém un radit sinergisku efektu ar Mg.
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Klinisko datu analize skaidri paradija, ka Mg sp&ja kombinacija ar B6 vitaminu (MAGNE B6) mazinat
stresa reakcijas pieaugusajiem ar ieprieks €s0Su smagu stresu bija ievérojami lielaka neka vienam
pasam Mg péc 4 un 8 arsteéSanas nedelam. Samazinajums pec MAGNE B6 lietosanas bija par 24% lidz
38,3% lielaks neka p&c viena pasa magnija lictoSanas péc 4 un 8 nedélam. Apsverot MAGNE B6,
stresa raditaji pieaugusajiem ar esoSam smagam vai arkartigi smagam stresa reakcijam 8 arstéSanas
nedgelu laika samazinajas par 50%.

Magnija deficits var bat:
= primars — iedzimtas vielmainas anomalijas d&l (hroniska iedzimta hipomagni€mija);
= sekundars — $adu iemeslu dgl:

- nepietiekama magnija uznemsana (licla baribas nelidzsvarotiba, alkoholisms, tikai
parenterala baroSana);

- gastrointestinala malabsorbcija (hroniska caureja, gastrointestinalas fistulas,
hipoparatireoze);

- parmeriga izdaliSanas caur nierém (tubulari defekti, ievérojama poliiirija, diurétisku
lidzeklu parmeriga lietoSana, hronisks pielonefrits, primars hiperaldosteronisms, arstéSana
ar cisplatinu);

- Citu c€lonu izraisits, tadu ka hroniska paklausana stresa situacijai vai p&c intensivas
fiziskas slodzes.

MAGNE B6 un viena paSa magnija drosuma profili, kas iegiiti kontroléta petijuma, bija lidzigi.
Pamatojoties uz kliniskajiem datiem, MAGNE B6 uzrada drosu un labi panesamu profilu. Kliniskie
dati 8 arstésanas ned€lu laika ar MAGNE B6 neirotoksicitati neuzradija.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Gastrointestinala magnija salu absorbcija cita starpa ietver pasivu mehanismu, kura noteicosais faktors
ir salu skidiba. Magnija salu gastrointestinala uzsiikSanas neparsniedz 50%. Tie galvenokart izdalas
urina.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Ipasu
risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija metabisulfits (E223)

Saharina natrija sals

Maksligais kirsu karamelu aromatizétajs (satur etilspirtu)

Attirits Gidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs
10 ampulas (dzintarkrasas stikls) kastite.
6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

97-0253

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums:1997. gada 4. junijs.

P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 17. janvaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Latvijas Zalu valsts agentiiras timekla vietné
www.zva.gov.lv.
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