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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MAGNE B6 sol por

936 mg/10 ml + 186 mg/10 ml + 10 mg/10 ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 10 ml ampulka peroralneho roztoku obsahuje 936 mg magnéziumpidolatu, 186 mg dihydratu
magnéziumlaktatu a 10 mg pyridoxiniumchloridu (vitamin Be). Jedna ampulka obsahuje 100 mg Mg**,

ekvivalentné 4,12 mmol.

Pomocné 1atky so znamym tcéinkom: disiri¢itan sodny (E 223) a etanol (pozri Cast’ 4.4).
Jedna 10 ml ampulka peroralneho roztoku obsahuje 0,0567 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok.

Ciry, éerveno-hnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nedostatok hor¢ika, izolovany alebo v spojitosti s nedostatkom inych latok.

Liek Magne B6 je ur¢eny na liecbu nedostatku horcika, ku ktorému méze dojst’ pri roznych
situaciach ako napriklad po intenzivnej fyzickej namahe, pri chronickom strese alebo pri nedostatku
spanku.

Kombinacia niekol’kych nizsie uvedenych priznakov méze naznacovat’ nedostatok magnézia:
- nervozita, podrazdenost, mierna uzkost’, do¢asna unava, mierne poruchy spanku,
- priznaky uzkosti ako st gastrointestinalne spazmy alebo palpitacie (bez srdcovych portch),
- svalové kice, tfpnutie
- stredne silny az silny stres
Dopliianie magnézia moze zmiernit’ uvedené priznaky.
Ak sa priznaky po jednom mesiaci nezlepsia, nie je prospesné pokracovat v liecbe.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Dévkovanie

Dospeli:
3 az 4 ampulky denne rozdelené do dvoch az troch dennych davok, najlepsie pri jedle.

Deti a dojcata s hmotnostou nad 10 kg:
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10 az 30 mg/kg/den (0,4 az 1,2 mmol/kg/dei), napr. 1 az 4 ampulky denne rozdelené do dvoch az
troch dennych davok, najlepsie pri jedle.

Liec¢ba ma byt ukoncend po dosiahnuti normalnych hodnét magnézia.

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.
Obsah ampulky sa ma rozriedit’ pol poharom vody.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Zavazné poskodenie obli¢iek s klirensom kreatininu menej ako 30 ml/min.
- Subezné podavanie s levodopou pri Parkinsonovej chorobe (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V pripade stibezného nedostatku vapnika je potrebné najskor upravit’ deficit magnézia a az potom
podavat’ doplnkovy vapnik.

V pripade poskodenia obliciek je potrebné liek podavat’ s opatrnostou vzh'adom na riziko
hypermagneziémie.

Pyridoxin:
Ak sa pocas dlhej doby uzivaju vysoké davky pyridoxinu, méze dojst’ k senzorickej axonalne;j
neuropatii (pozri Cast’ 4.9).

Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny (E 223)
Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny (E 223). Zriedkavo mdze vyvolat’ zavazné reakcie z
precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke (10 ml), t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje etanol
Tento liek obsahuje 0,0567 mg etanolu (alkohol) v jednej ampulke (10 ml) (0,000567 % w/v).
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

4.5 Liekové a iné interakcie

Levodopa:

MAGNE B6 sol por je kontraindikovany u pacientov uzivajucich levodopu samostatne (tzn. bez
periférnych inhibitorov dopa-dekarboxylazy), pretoze pyridoxin znizuje alebo inhibuje aktivitu
levodopy (pozri Cast’ 4.3). Je potrebné vyhnut’ sa sibeznému podavaniu tohto lieku a liekov na baze
soli fosforu a vapnika, pretoze tieto zIuceniny inhibuji absorpciu hor¢ika v ¢reve.

Chinidiny:

ZvySenie plazmatickej hladiny chinidinu a riziko predavkovania (znizenie renalnej exkrécie chinidinu
prostrednictvom alkalizacie mocu).

Ak sa MAGNE B6 sol por uziva stibezne s peroralnymi tetracyklinmi, ma sa uzit’ asponl 3 hodiny po
podani tetracyklinov.

Chinolony sa maju uzit’ najmenej 2 hodiny pred alebo 6 hodin po podani pripravkov na baze horcika,
aby nedoslo k ovplyvneniu ich absorbcie.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03381-ZIB

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Klinické skusenosti s podavanim tohto lieku dostatoénému poctu gravidnych Zien nepreukazali Ziadny
malformacny alebo fetotoxicky ucinok.

Magnézium sa v§ak ma podavat’ len v nevyhnutnych pripadoch.

Denné davka nema prekrocit’ 10 mg vitaminu Be, t. j. 1 ampulku.

Dojcenie

Kazda zo zloziek lieku, t. j. aj magnézium aj vitamin Bg, sa povazuju za zluciteI'né s dojcenim.
Vzhl'adom na obmedzené mnozstvo dostupnych udajov o maximalnej odporacanej dennej davke
vitaminu Bs poCas dojCenia, odporuca sa podavat’ doj¢iacim zendm maximalne 20 mg vitaminu Be
denne.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je zname.
4.8 Neziaduce tcinky

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ucinky rozdelené do skupin podl’a terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podl’a Frekvencia vyskytu Neziaduci icinok

databiazy MedDRA

Poruchy imunitného systému Nezname Reakcie z precitlivenosti

Poruchy gastrointestinalneho traktu Nezname Hnacka, abdominalna bolest’

Poruchy koze a podkozného tkaniva Nezname KozZné reakcie vratane urtikarie,
pruritu, ekzému, erytému

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Magnéziové soli:

Priznaky

Pri normélnej funkcii oblic¢iek nemoze peroralne podavany horcik spdsobit’ toxicku reakciu. Otrava
magnéziom sa moze vyvinut’ pri oblickovej nedostatocnosti. Toxické ucinky st zavislé na hladine
magnézia v sére. Priznaky su nasledujuce: pokles krvného tlaku, nauzea, vracanie, itlm CNS,
spomalené reflexy, abnormality EKG, tlm dychania, koma, srdcové zastavenie, respiracné paralyza,
anuria.

Liecba

Rehydratacia, forsirovana diuréza. V pripade zlyhania obliciek je potrebné vykonat hemodialyzu

alebo peritonealnu dialyzu.

Pyridoxin:
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Hlavnym désledkom chronického abuzu pyridoxinu je senzorickd axonalna neuropatia, ku ktorej moze
dojst, ak sa pocas dlhej doby (niekol’ko mesiacov alebo rokov) uzivaji vysoké davky pyridoxinu.

K priznakom a symptémom patria: znizena a zhorSena polohova citlivost’, chvenie (tras) dolnych
koncatin a postupna progresivna senzoricka ataxia (problémy koordinacie). Ak sa lie¢ba prerusi,
poskodenie je zvyCajne vratné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Mineralne doplnky, horc¢ik
ATC kod: A12CC30

Horc¢ik je kation, ktory sa v organizme vyskytuje prevazne intraceluldrne. Znizuje excitabilitu
neur6énov a neuromuskularny prenos. Zucastiiuje sa tiez mnohych enzymatickych reakeii.

Pyridoxin sa ako koenzym podiela na viacerych metabolickych procesoch a zaroven zvysuje
intestinalnu absorpciu horcika a jeho prienik do bunky.

Pokial ide o sérové hladiny horcika, pri miernom deficite dosahuju hodnoty 0,5 - 0,7 mmol/1, pri
tazkom deficite su hodnoty magnézia v sére nizsie ako 0,5 mmol/l.

Deficit méze byt primarny, spdsobeny vrodenou abnormalitou horcikového metabolizmu alebo
sekundarny pri nedostato¢nom privode (fazka podvyziva, alkoholizmus, totalna parenteralna vyziva),
pri malabsorpcii (chronické hnacky, gastrointestindlna fistula, hypoparatyreoidizmus) alebo pri
nadmernych stratach oblickami (posSkodenie tubulov, polyuria, abuzus diuretik, chronicka
pyelonefritida, primarny hyperaldosteronizmus, lie¢ba cisplatinou).

Preukézalo sa, ze u zvierat s deficitom horcika zmiernuje Specifickd kombinacia horcika a vitaminu B6
v pomere 10:1 priznaky hypomagneziémie rychlejSie ako suplementacia samotnym hor¢ikom.

Naviac zvierata lie¢ené kombinaciou horc¢ika a vitaminu B6 mali zlepSené spravanie suvisiace s
uzkost’ou a depresiou v porovnani so zvieratami lieCenymi iba samotnym horc¢ikom.

Dve klinické §tadie uskutocnenej so Zenami s PMS (Premenstrual syndrome) preukézali, ze denna
davka 40-50 mg pyridoxinu moZze byt prospesna pri uzkostnych a mierne zdvaznych depresivnych
stavoch u Zien a vykazuje synergicky ucinok s hor¢ikom.

Analyza klinickych tidajov porovnavacej studie magnézia s vitaminom B6 a samotného magnézia,
uskutocnenej so 264 ticastnikmi viditel'ne preukazala, Ze schopnost’ hor¢ika v kombindcii s vitaminom
B6 (MAGNE B6 ) znizit’ stresové reakcie u dospelych pacientov s preexistujiicimi priznakmi silného
stresu a so suboptimalnymi hladinami magnézia v krvnom sére, bola vyznamne vyssia ako u
monoterapie hor¢ikom po 4 tyzdiioch aj 8 tyzdiioch liecby. ZniZenie stresovej reakcie s MAGNE B6
bolo 0 38,2% a 23,9% vyssie ako pri uzivani samotného horcika po 4 respektive 8 tyzdnoch. Pokial
ide o lick MAGNE B6, stresové skore u dospelych pacientov s existujucimi zavaznymi az extrémne
zavaznymi stresovymi reakciami sa znizilo o 50% za 8 tyzdiov liecby.

Profily bezpec¢nosti licku MAGNE B6 a samotného laktatu hore¢natého, ktoré vyplynuli z vysledkov
kontrolovanej §tadie, boli podobné. Na zaklade klinickych udajov MAGNE B6 vykazuje bezpecny
profil a dobru tolerabilitu. Klinické tdaje nepreukéazali Ziadnu neurotoxicitu licku MAGNE B6 pocas
8 tyzdnov liecby.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Hor¢ik je v organizme pritomny v priemernej koncentracii 17 mmol/kg, 99 % sa vyskytuje
intracelularne. Prvok sa selektivne vstrebava sliznicou tenkého ¢reva. Vstrebava sa asi 40 — 50 %
poZitého mnoZzstva.

Distribucia
Asi 2/3 intracelularneho horcika je pritomného v kostiach, zvySok v hladkych a prie¢ne pruhovanych
svaloch a cervenych krvinkach.

Biotransformacia
V organizme dochadza k oxidécii pyridoxinu na pyridoxal alebo k amindcii na pyridoxamin. Po
fosforylacii potom d’alej vznika pyridoxal fosfat, Co je metabolicky aktivna forma pyridoxinu.

Elimindcia

Hor¢ik sa primarne vylu€uje oblickami. Asi 70 % plazmatického horcika sa vylaci glomerularnou
filtraciou, nasledne sa 95 — 97 % spétne resorbuje v renalnych tubuloch. Mocom sa vylu¢i asi 1/3
hor¢ika prijatého per os.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

disiri¢itan sodny (E 223)

dihydrat sodnej soli sacharinu
karamelovo-Ceresnova prichut’ (obsahuje etanol)
Cistena voda

6.2 Inkompatiblity

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulky z hnedého skla, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel’a.
Velkost balenia: 10 ampuliek po 10 ml.

6.6 Specialne upozornenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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