Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara
Magne B¢ Extra filmtabletta
magnézium, B¢-vitamin

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa,vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Magne Bs Extra filmtabletta s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Magne B¢ Extra filmtabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Magne B¢ Extra filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Magne B Extra filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

VIR

1. Milyen tipusu gyogyszer a Magne B¢ Extra filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Magne B Extra filmtabletta felnéttek és 6 év feletti gyermekek magnéziumhianyanak kezelésére
szolgal.

Magnézium sziikséges a szervezet szamara létfontossagu enzimreakciokhoz, az izmok €s idegek
megfelel6 mikddéséhez és kedvezden befolyasolja a sziv munkajat.

A Bg-vitamin: nélkiilozhetetlen a taplalék egyes részeinek felhasznalasdhoz és lebontasahoz.

A magnézium ¢€s a Be-vitamin kiegészitik egymas hatasat, a Be-vitamin elésegiti a magnézium
felszivodasat.

A Magne B Extra filmtabletta alkalmazésa ajanlott:

- ha a taplalékkal nem keriil elegendé magnézium a szervezetbe (példaul diéta, fogyokura), vagy
felszivodasi zavarok, alkoholizmus esetén;

- ha fokozott mennyiségben iiriil ki a magnézium a szervezetbdl (példaul hanyas, hasmenés,
egyes vesebetegségek, vizelethajtok szedése esetén);

- ha fokozott magnézium mennyiségre van sziiksége a szervezetnek (példaul legyengiilt
allapotban, idéskorban, sportolas kapcsan. Terhesség soran akkor alkalmazhato, ha valoban
magnézium-hiany all fenn. Lasd még a 2. pont alatt a ,,Terhesség és szoptatas” részt.).

Az alabbi néhany tiinet egyiittes eléofordulasa magnéziumhidnyra utalhat és Magne Bs Extra

filmtabletta szedése javithat ezeken a tiineteken:

- idegesség, ingerlékenység, enyhe szorongas, atmeneti faradtsag, enyhébb alvaszavarok;

- a szorongas jeleként emésztorendszeri gorcs vagy szivdobogasérzés (a sziv rendellenessége
nélkdl);

— izomgoresok (labikragores), zsibbadas.



2. Tudnivalék a Magne B¢ Extra filmtabletta szedése el6tt

Ne szedje a Magne Bs Extra filmtablettat

— ha allergias a Magne Bs Extra filmtabletta hatdanyagaira vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevojére;

- ha sulyos veseelégtelenségben szenved;

— ha levodopat (Parkinson-kor kezelésében hasznalatos szert) szed (a Magne Bs Extra egylittes
alkalmazasa nem javasolt a készitmény Be-vitamin tartalma miatt);

- ha sulyos asvanyi anyag eltérései vannak (a vérében a natrium, kalium, kalcium, vagy mas
asvanyi anyag tartalom igen alacsony, vagy ellenkezoleg, igen magas).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Magne B¢ Extra szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Magne Bs Extra filmtabletta fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhato

— Sulyos magnéziumhiany esetén vénas uton kell a kezelést megkezdeni, ugyancsak ilyen médon
ajanlatos kezelni a sulyos felszivodasi zavarban szenvedd betegeket is.

- Amennyiben magnézium- és kalciumhidny egytitt all fenn, ajanlatos a magnéziumhianyt a
kalciumhiany eldtt kezelni.

- A készitmény 50,57 mg tejcukrot (laktozt) tartalmaz filmtablettanként. Amennyiben
kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

— Enyhe ¢és kdzépsulyos vesekarosodasban szenvedod betegek csak orvosi javaslat és rendszeres
ellendrzés mellett szedhetik.

- Digitalisz készitményekkel kezelt szivbetegeknek allando orvosi ellendrzés (EKG,
vérnyomasmérés) mellett adhato.

- A Bg-vitamin nagy adagokban, hosszl tavon (tobb honapig, esetleg évekig) torténd adasa nem
javasolt, mert az érz6ideg miikddészavara Iéphet fel, de ez elofordulhat kisebb B¢-vitamin
adagok (50-300 mg/nap) szedése mellett is. Tiinetei: zsibbadtsag, helyzetérzékelés zavara,
végtagok remegése és koordinaciods zavar. A Be-vitamin kezelés megszakitasakor a karosodas
altalaban visszafordithato.

Egyéb gyogyszerek és a Magne B¢ Extra filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Egyiittes alkalmazasa ellenjavallt:
- a Parkinson-kor kezelésére adhato levodopaval (egylittadasat keriilni kell, mivel a Bs-vitamin
fokozza a levodopa lebontasat, igy gyengiti annak a hatasat).

Egyiittes alkalmazdsa nem ajanlott:
- foszfat-, kalcium-, valamint vas-tartalmu készitményekkel (ezek gatoljak a magnézium
felszivodasat).

Egyiittes alkalmazasa koriiltekintést igényel.:

- szajon at szedett tetraciklin antibiotikumokkal: a Magne B¢ Extra filmtabletta bevétele legalabb
3 oraval késobb torténjen, mint a tetraciklin bevétele;

- digitalisz készitményekkel (allando6 orvosi ellendrzés: EKG, vérnyomasmérés sziikséges);

- ugynevezett kalium-sporold vizhajtokkal (hosszan tarté alkalmazéasa soran a szervezetben 1évo
magnézium mennyisége tulzottan megndvekedhet, kiilondsen veseelégtelenségben szenvedd
betegekben).



A Magne Bs Extra filmtabletta bevétele étellel és itallal
A filmtablettat szétragas nélkiil, étkezés utan, boséges folyadékkal ajanlatos bevenni.

Terhesség, szoptatis és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesseg

Terhesség soran a Magne Bs Extra filmtablettat akkor hasznalja, amennyiben az sziikséges (valoban
magnézium-hiany all fenn).

Arra vonatkozo adat, hogy terhességben valo alkalmazasa barminemi kockézatot jelentene, nincs.
Amennyiben a gyogyszer szedése alatt észleli, hogy terhes, orvosaval beszélje meg a kezelés
folytatasat vagy abbahagyasat.

Szoptatas

A magnézium és a Be-vitamin dnmagaban torténé alkalmazasa megengedett a szoptatas alatt.
Tekintettel arra, hogy jelenleg nem all rendelkezésre elég informacio a szoptatas soran alkalmazott
Be-vitamin ajanlott maximalis adagjara vonatkozoan, ezért ha On szoptat, legfeljebb 2 db Magne Bs
Extra filmtablettat szedhet naponta.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Magne By Extra filmtablettanak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket befolyasolo hatasait nem vizsgaltak.

3. Hogyan kell szedni a Magne B¢ Extra filmtablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A Magne B Extra filmtabletta felnéttek és 6 év (20 kg) feletti gyermekek kezelésére szolgal.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek:

Javasolt napi adag 3-4 darab filmtabletta. A napi adag 2-3 részre osztva alkalmazando.

Szoptatas alatt a javasolt napi adag legfeljebb 2 darab filmtabletta.

Gyermekek:

A Magne B¢ Extra filmtabletta 6 éves kor alatt nem adhato. 6 év alatti gyermekek kezelésére mas

gyogyszerforma (Magne B ivooldat) all rendelkezésre orvosi javaslatra.

6 éves kor (20 kg) felett a Magne B¢ Extra filmtabletta adagja a testsulytol fligg a kdvetkezo tablazat
szerint:

Testsuly (kg) Ajanlott napi adag (tabletta)
20-34 1
35-49 2%

*a napi adagot ajanlott két részre elosztva bevenni.



Serdiilok:
14 éves kor (50 kg) felett a felndtt adagok alkalmazhatok.

A filmtablettat szétragas nélkiil, étkezés utan, boséges folyadékkal ajanlatos bevenni.
A kezelést a magnéziumhiany megsziinéséig kell folytatni.

Ha az el6irtnal tobb Magne Bs Extra filmtablettat vett be

Nagy adagok tartos szedése a szervezet magnézium-tultdltéséhez vezethet. Tulzott mérték szajon at
torténd magnéziumadagolas, egészséges vesefunkcid mellett altaldban nem valt ki karos hatasokat.
Veseelégtelenség esetén azonban magnézium-mérgezés alakulhat ki.

A jelentkez6 mellékhatasok a vér magnéziumszinttdl fliggden: vérnyomasesés, hanyinger, hanyas,
kozponti idegrendszeri depresszio, csokkent reflexek, EKG-eltérések, 1égzés csokkenés, igen ritka
esetben koma, 1égzésbénulas, szivleallas, a vizelés megsziinése (anurias tiinetegyiittes).

A fenti tiinetek észlelésekor azonnal forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni a Magne B¢ Extra filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel a tiladagolas veszélyének tenné
ki magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A gyogyszer alkalmazasa soran az alabbi mellékhatasok 1éphetnek fel:
Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): hasmenés, hasi fajdalmak.
Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): allergias reakciok.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem
allapithaté meg): bortiinetek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.



5. Hogyan kell a Magne B¢ Extra filmtablettat tarolni?

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utan ne szedje a Magne Bs Extra filmtablettat. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyodgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Magne B¢ Extra filmtabletta?

- A készitmény hatéanyaga: 618,43 mg vizmentes magnézium-citrat (megfelel 100 mg
magnéziumnak) és 10 mg piridoxin-hidroklorid (Be-vitamin) filmtablettanként.

- Egyéb 0sszetevok:
Tablettamag: vizmentes lakt6z, makrogol 6000, magnézium-sztearat.
Filmbevonat: hipromell6z 6 mPa.s, makrogol 6000, titan-dioxid, talkum.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Filmtabletta: fehér szinii, hosszikas, mindkét oldalan domboru feliiletii filmtabletta.
30 db, 40 db vagy 60 db filmtabletta PA/Al/PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.
30 db, 40 db vagy 60 db filmtabletta PVC/PE/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest

T6 utca 1-5.

Gyartok

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge

33440 Ambares
Franciaorszag

Chinoin Zrt.

2112 Veresegyhaz
Lévaiu. 5.
Magyarorszag

Sanofi Winthrop Industrie
56, route de Choisy au Bac,
60205 Compiégne
Franciaorszag



A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:

SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, To6 utca 1-5.

OGYI-T-4353/04 (30xPA/Al/PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-4353/05 (30xPVC/PE/PVDC//Al buborékcsomagolas)

OGYI-T-4353/06 (60xPA/Al/PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-4353/07 (60xPVC/PE/PVDC//Al buborékcsomagolas)

OGYI-T-4353/09 (40xPA/Al/PVC//Al buborékcsomagolas)
OGYI-T-4353/10 (40xPVC/PE/PVDC//Al buborékcsomagolas)

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 2020. februar



