Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NeomagB6, 100 mg Mg>* + 10 mg, tabletki
Magnesii citras + Pyridoxini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po 30 dniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NeomagB6 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku NeomagB6
Jak przyjmowac lek NeomagB6

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NeomagB6

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I i

1. Co to jest lek NeomagB6 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek NeomagB6 zawiera dwie substancje czynne: jony magnezowe i witaming Be (pirydoksyny
chlorowodorek). Lek uzupetnia niedobory magnezu, a witamina B zwicksza jego wchianianie w
organizmie.

Magnez jest kationem niezbednym do prawidtowego przebiegu wielu biochemicznych procesow

w organizmie. Jego biologiczna rola polega na aktywacji szeregu enzymow.

Magnez odgrywa istotng role w procesie skurczu mie$nia sercowego, wptywa na stan pobudliwosci
nerwowo-mig$niowej. Niedobor magnezu moze powodowaé zaburzenia w uktadzie migéniowym i
osrodkowym ukladzie nerwowym. Witamina B¢ zwigksza wchianianie magnezu z przewodu
pokarmowego o 20-40%.

Lek jest wskazany do stosowania w przypadku niedoboru magnezu.

Wystepowanie wymienionych ponizej objawdw moze wskazywac na niedobor magnezu:

- nerwowos$¢, drazliwos¢, wahania nastroju, tagodny lek, niepokdj, przejsciowe uczucie zmeczenia,
ospatos¢, zaburzenia snu o niewielkim nasileniu;

- objawy Igkowe, takie jak skurcze przewodu pokarmowego lub kolatanie serca (bez zaburzen
serca);

- skurcze mig$ni, mrowienie, drganie powiek.

Uzupekienie magnezu moze ztagodzi¢ powyzsze objawy niedoboru. Lek nalezy stosowac po
wykluczeniu innych przyczyn tych objawow, niz niedobor magnezu oraz w sytuacji, gdy nie mozna
osiagna¢ poprawy lub zwigkszy¢ podazy magnezu poprzez odpowiednia diete.

Jesli po 30 dniach stosowania leku NeomagB6 nie nastapi poprawa, kontynuowanie leczenia nie jest
zalecane.



2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku NeomagB6

Kiedy nie przyjmowa¢ leku NeomagB6

- jesli pacjent ma uczulenie na magnezu cytrynian, pirydoksyny chlorowodorek lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30 mL/min.);

- jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje lewodopg (Iek stosowany w chorobie Parkinsona);

- jesli u pacjenta stwierdzono hipermagnezemie (zwigckszone stgzenie magnezu we krwi);

- jesli u pacjenta stwierdzono blok przedsionkowo-komorowy;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe zwana myasthenia gravis (nabyta, przewlekta choroba,
charakteryzujaca si¢ szybkim zmg¢czeniem i ostabieniem migsni szkieletowych);

- u dzieci w wieku ponizej 6 lat (o masie ciala ponizej 21 kg).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku NeomagB6 nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jesli u pacjenta stwierdzono jednoczesny niedobor magnezu i wapnia, w pierwszej kolejnosci nalezy
uzupehi¢ niedoboér magnezu.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzki niedobor magnezu oraz zaburzenia wchlaniania, leczenie nalezy
rozpocza¢ od dozylnego podawania magnezu.

- Jesli pacjent ma umiarkowang niewydolno$¢ nerek nalezy zachowaé szczegolng ostroznosc, ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia podwyzszenia stezenia magnezu we krwi.

Przyjmowanie leku w dawce wyzszej niz zalecana moze powodowa¢ biegunke.

Dhugotrwale stosowanie magnezu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia potasu we krwi,
szczegolnie u pacjentow z kontrolowanym spozyciem potasu i ostabiong czynnoscia nerek.

W przypadku przyjmowania wysokich dawek leku (dotyczy witaminy Be) przez dlugi czas moga
wystapi¢ problemy ze strony nerwow, takie jak uczucie mrowienia (patrz punkt 3: ,,Przyjecie wiekszej
niz zalecana dawki leku NeomagB6”).

Dzieci
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat (o masie ciata ponizej 21 kg).

Lek NeomagB6 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych

lekéw, poniewaz moga one powodowac niedobor magnezu i (lub) witaminy B¢ poprzez m.in.

zwigkszenie ich wydalania z organizmu lub ostabienie wchilaniania:

- amfoterycyna B (lek stosowany w leczeniu cigzkich uktadowych grzybic);

- bifosfoniany (leki stosowane w leczeniu osteoporozy);

- izoniazyd, cykloseryna (leki stosowane w leczeniu gruzlicy);

- penicylamina (lek stosowany w leczeniu reumatoloidalnego zapalenia stawow 1 zatru¢ metalami
cigzkimi);

- cyklosporyna A, rapamycyna (leki stosowane w transpantologii);

- leki moczopedne (np. tiazydy lub furosemid);

- cisplatyna, cetuksymab lub erlotynib (leki stosowane w leczeniu nowotworow);

- inhibitory pompy protonowej (leki stosowane w leczeniu zgagi, takie jak pantoprazol czy
omeprazol);

- foskarnet (lek przeciwwirusowy);

- pentamidyna (lek stosowany w leczeniu zakazen pasozytniczych lub zakazen phuc);

- hydralazyna (lek stosowany w obnizaniu ci$nienia krwi);

- fosforany, zwigzki zelaza lub sole wapniowe;

- leki antykoncepcyjne;

- leki przeczyszczajace;



- antybiotyki aminoglikozydowe (gentamycyna, tobramycyna);
- inhibitory polimerazy wirusow DNA.

Antybiotyki z grupy chinolonéw (takie jak cyprofloksacyna) nalezy przyjmowa¢ co najmniej
2 godziny przed zazyciem leku NeomagB6 lub 6 godzin po jego zazyciu.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje lewodope (lek stosowany
w leczeniu choroby Parkinsona), gdyz witamina Bs moze hamowac jej dziatanie.

Nie nalezy przyjmowac rownoczesnie lekow zawierajacych magnez i niektorych antybiotykow
(fluorochinolony - lewofloksacyna, tetracykliny) czy lekow stosowanych w leczeniu osteoporozy
(tzw. bisfosfoniany), poniewaz magnez moze zmniejsza¢ ich wchtanianie z przewodu pokarmowego.
Nalezy zachowac co najmniej 2-3 godziny odstgpu migdzy przyjeciem tych lekow, a zastosowaniem
leku NeomagB6.

Jednoczesne stosowanie preparatow magnezu z weglanem litu, lekami moczopednymi
oszczedzajacymi potas (takimi jak amiloryd i spironolakton) lub z innymi lekami zawierajacymi
magnez, takimi jak leki przeczyszczajace czy leki zobojetniajace sok zotadkowy, moze zwiekszac
ryzyko hipermagnezemii i zatrucia magnezem. Ryzyko jest szczegdlnie wysokie u os6b

z niewydolnos$cig nerek.

Lek NeomagB6 z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac podczas positkow, popijajac duzg ilosciag wody.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy wytacznie po konsultacji z lekarzem. Dos§wiadczenia

kliniczne nie wykazaty szkodliwego dziatania magnezu w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig wytacznie po konsultacji z lekarzem. Zaleca si¢
aby w okresie karmienia piersiag dawka witaminy B¢ nie przekraczata 20 mg na dobe.

Ptodnos¢

Badania nad witaming B4 wykazujg wptyw na ptodno$¢ mezczyzn. Jednak taki efekt wystepuje
wylgcznie przy bardzo wysokich dawkach. Bezpieczenstwo leku NeomagB6 jest bardzo wysokie ze
wzgledu na niskg zawarto$¢ witaminy B,

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek NeomagB6 nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek NeomagB6 zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowacé lek NeomagB6

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac¢ doustnie.

Zalecana dawka to



- Dorosli i mlodziez w wieku 14 lat i powyzej (o masie ciata wigkszej badz rownej 40 kg):
3 do 4 tabletek na dobe, w 2 lub 3 dawkach podzielonych, przyjmowane podczas positku.

- Dzieci w wieku 6 lat i starsze (o masie ciata wickszej badz rownej 21 kg) oraz mlodziez:

Wiek Masa ciala | Dawka leku

6-14 lat 21-30 kg 1 do 2 tabletek na dobe, w 1 lub 2 dawkach podzielonych,
przyjmowane podczas positku
31-39 kg 2 do 3 tabletek na dobg, w 2 lub 3 dawkach podzielonych,
przyjmowane podczas positku

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat (o masie ciata ponizej 21 kg).

Linia podzialu na tabletce ulatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na roéwne dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku NeomagB6 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig do
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku NeomagB6
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Przedawkowanie magnezu stosowanego doustnie nie powoduje reakcji toksycznych u pacjentéw
z prawidlowa czynno$cig nerek.

U pacjentéw z niewydolnosciag nerek moze wystapi¢ zatrucie magnezem, ktore objawia sig¢:
nudnos$ciami, wymiotami, zaczerwienieniem twarzy, zatrzymaniem moczu, niedroznoscig jelit,
obnizeniem cis$nienia krwi, senno$cig, brakiem odruchow $ciggnowych (w badaniu neurologicznym),
zaburzeniem pracy serca (catkowity blok serca), paralizem, depresjg oddechowa (spowolnione
oddychanie) oraz zespotem bezmoczu.

Dhugotrwale przyjmowanie wysokich dawek witaminy B¢ (przez kilka miesiecy, a w niektorych
przypadkach nawet lat), moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerwow czuciowych.

Objawy mogg obejmowac: dretwienie, ostabione czucie w dtoniach i stopach oraz narastajace
problemy z koordynacja ruchow (ataksja czuciowa). Uszkodzenie nerwow jest zazwyczaj odwracalne
po zaprzestaniu stosowania leku.

Pominiecie przyjecia leku NeomagB6

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora
kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki ani
przyjmowa¢ dwoch dawek, w krotkim odstepie czasu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku NeomagB6 wystapi¢ moga nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

- béle brzucha, luzne stolce lub biegunka na poczatku leczenia (objawy te sg nieszkodliwe i
przemijajace);



- zaczerwienienie skory.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek NeomagB6

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NeomagB6

- Substancjami czynnymi leku sa: jony magnezu (W postaci magnezu cytrynianu) i pirydoksyny
chlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 100 mg joné6w magnezu w postaci magnezu cytrynianu i 10 mg pirydoksyny
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza, makrogol 6000, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek NeomagB6 i co zawiera opakowanie

NeomagB6 to tabletki owalne, dwuwypukte, barwy biatej lub prawie biatej z linig podziatu po jednej
stronie, o0 wymiarach 17,0 mm x 8,5 mm. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie,

w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podzial na rowne dawki.

Opakowanie leku zawiera 60, 90, 105 lub 108 tabletek pakowanych w blistry
PVDC/PE/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 42 22-53-100


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



