Saskanots ZVA 17.11.2010.

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

MAGNE B6 PREMIUM 100 mg/10 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur 100 mg magnija (Magnesium) beztidens magnija citrata veida
un 10 mg piridoksina hidrohlorida (Pyridoxini hydrochloridum).

Paligvielas: laktoze.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Konstatéta izoléta vai ar citu nepietiekamibu saistita magnija deficita arstéSana.

Sis zales satur magniju.

Par iespgjamu magnija deficitu var liecinat vairaku turpmak nosaukto simptomu kombinacija:
- nervozitate, aizkaitinamiba, neliela trauksme, parejosa noguruma sajita un nelieli miega
traucgjumi;

- trauksmes pazimes, pieméram, spazmas kunga—zarnu trakta vai sirdsklauves normalas sirds
funkcijas apstak]os;

- musku]u krampji un trice.

Magnija piedevu lietoSana var mazinat Sos simptomus.

Ja p&c ménesa simptomi nemazinas, turpmaka terapija nav lietderiga.

4.2 Devas un lietoSanas veids

ZALES DOMATAS PIEAUGUSAJIEM UN PAR 6 GADIEM VECAKIEM BERNIEM.
Devas:
e PieauguSajiem: pa 3 — 4 tabletém diena &dienreizu laika, dalot 2 - 3 reizes devas;
e par 6 gadiem vecakiem bérniem (aptuveni 20 kq): pa 2 — 4 tabletém diena &dienreizu
laika, dalot 2 - 3 reizes devas.

Tabletes janorij veselas nesasmalcinata veida, uzdzerot lielu glazi idens.
Arsté3ana japartrauc, tiklidz magnija Iimenis asinis atkal ir normals.

4.3 Kontrindikacijas

Sis zales ir kontrindicétas $ados gadijumos:

e zinama paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam un/vai jebkuru no paligvielam,
e slimniekiem ar smagu nieru mazsp&ju (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min),



Saskanots ZVA 17.11.2010. 2

e vienlaiciga arstéSana ar levodopu (sk. sadalu 4.5),
e Dbe@rna zidiSanas laiks.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Bridindjumi
Aknu funkciju trauc€jumu gadijuma lieto ar piesardzibu.

Slimniekiem ar smagu magnija nepictickamibu arsté$ana jasak intravenoza veida. Tas attiecas
ar1 uz slimniekiem, kas slimo ar malabsorbciju.

Slimniekiem ar vienlaicigu kalcija deficttu vairuma gadijumu iesaka pirms kalcija ievadiSanas
noverst magnija trakumu.

Sis zales satur laktozi, tapéc §is zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes— galaktozes malabsorbciju.

Piesardziba lietoSana

Sis zales ir domatas pieaugu$ajiem un par 6 gadiem vecakiem bérniem.
Lietosanai bérniem Iidz 6 gadu vecumam ir pieejamas vairak piemé&rotas zalu formas.

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

Piridoksina ilgstoSas Jaunpratigas lietoSanas galvena izpausme ir sensoriska aksonala
neiropatija, kas var rasties, ja lielas piridoksina devas tiek lietotas ilgu laiku (vairakus
ménesus un citos gadijumos gadiem ilgi). Simptomi ir nejutigums un kermena novietojuma
sajutas traucgjumi, ekstremitasu distalo dalu vibréSana un pakapeniska sensoriskas ataksijas
progresésana (koordinacijas traucgjumi). Bojajumi parasti ir atgriezeniski péc ictekmes
partrauks$anas.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietosSana ar sadam zalém ir kontrindicéta:

-nedrikst vienlaicigi lietot levodopu, jo levodopas iedarbiba tiek pavajinata, ja ta nav viena
zalu forma kopa ar periferiskiem dopas dekarboksilazes inhibitoriem. Nedrikst vienlaicigi
lietot piridoksinu, ja levodopa nav viena zalu forma kopa ar dopas dekarboksilazes
inhibitoriem.

Nav ieteicams lietot vienlaicigi ar Sadam zalem:

-jaizvairas ordingt vienlaicigi ar preparatiem uz fosfatu vai kalcija salu bazes, jo $adi
savienojumi kavé magnija uzsiikSanos zarnas;

- piridoksins samazina barbituratu un fenitoina seruma koncentraciju.

Piesardzigi drikst lietot vienlaicigi ar Sadam zalem:

-ja vienlaicigi jalieto ar iekskigi lietotajiem tetracikliniem, MAGNE B6 PREMIUM deva
jalieto ne atrak ka pec 3 stundam.

4.6 Gritnieciba un zidiSana
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Griitnieciba
Kliniska pieredz& par pietickamu griitniecibu skaitu nav atklata nekada patologiska attistiba
vai fetotoksiska ietekme.

Magniju jalieto gritniecibas laika tikai tad, ja tas nepiecieSams.

ZidiSana

Magniju vai B6 vitaminu atseviski var lietot zidiSanas perioda. Ta ka pieejams maz datu par
B6 vitamina maksimalo ieteikto dienas devu zidiSanas perioda, sievietem, kas zida bérnu,
ieteicams lietot maksimali 20 mg B6 vitamina diena.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Neietekmé.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Ir zinas par $adam nevélamam blakusparadibam:
- caureju;
- sapeém veédera;
- adas reakcijam.

Loti reti novérotas alergiskas reakcijas.

49 Pardozésana

Magnija iekskiga pardozeéSana parasti neizraisa toksiskas reakcijas, ja nieres darbojas normali.
Tomér nieru mazspg&jas gadijuma iesp&jama saindé$anas ar magniju.

Toksiska iedarbiba atkariga no magnija Iimena asinis, un tas pazimes ir $adas:
e asinsspiediena pazeminasanas;
slikta diiSa, vemsSana,;
centralas nervu sistémas nomakums, traucéti refleksi;
EKG novirzes;
elpoSanas nomakums, koma, sirdsdarbibas apstasanas un elposanas paralize;
aniirija.

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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: mineralvielu piedevas, ATK kods: A12CC06
(A: Gremosanas sistéma un vielmaina)

No fiziologiska viedokla

Magnijs galvenokart ir intracelulars katjons. Iznemot kaliju, magnijs ir vissvarigakais
intracelularais katjons organisma. Tas regul€ impulsu parvadi un musku]u sarausanos. Tam ir
nozimiga loma vairaku enzimu (fosfatazes, pirofosfatazes) darbiba, un tas darbojas ka
katalizators ATF atkarigas enzimu reakcijas. Tas mazina neiromuskularo kairinamibu.
Magnija [Tmena paaugstinasanas vai pazeminasanas ietekmé sirds darbaspgjas.
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Magnija trilkums var izraisit trici, tetaniju, ataksiju, hiperrefleksiju, sirds ritma traucéjumus
(ekstrasistolija, tahikardija) un kunga-zarnu trakta traucg€jumus.

40 - 50 % uznemta magnija absorbge tievas zarnas glotada, un tas izdalas caur nierém. Niergs
apméram 70 % ta tiek filtréti caur kamoliniem, bet 95 — 97 % tiek reabsorbéti kanalinos.

Piridoksins ir fident SkistoSs vitamins un par aminoskabju metabolismu atbildoSo enzimu
koenzims. Proteinu biosintézg svarigs ir ari Bg vitamina, tapat ka magnija daudzums.
B vitamins ir ar1 svarigs hemoglobina sintézei.

Magnijs ir svariga audu sastavdala: kaulos ir puse kopg€ja organisma magnija.

No kliniska viedokla

Magnijs asins seruma:
e 12un 17 mg/l (1 -1,4 mEg/l jeb 0,5 - 0,7 mmol/l) norada uz vidéju magnija deficitu;
e mazak neka 12 mg/l (1 mEqg/l jeb 0,5 mmol/l) norada uz smagu magnija deficitu.

Magnija deficits var bit:
e primars — vielmainas traucgjumu dg] (hroniska iedzimta hipomagniémija);
o sekundars, ko izraisijusi
- nepietickama magnija uznemsana (loti slikts uzturs, alkoholisms, tikai parenterala
baroSana),
- gastrointestinala malabsorbcija (hroniska caureja, gastrointestinalas fistulas,
hipoparatireoze),
- parmeriga izdaliSanas caur nierém (kanalinu defekti, smaga poliiirija, parmériga
diurgtisku lidzeklu lieto$ana, hronisks pielonefrits, primars hiperaldosteronisms, arsté$ana ar
cisplatinu).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

GremoSanas trakta magnija sali cita starpa uzsiicas pasiva veida, kur lielaka nozime ir sals
Skidibai. Magnija sali gremoSanas trakta uzsticas ne vairak ka 50 %. IzdaliSanas notiek
galvenokart ar urtnu.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati
neliecina par Ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: beztidens laktoze, makrogols 6000, magnija stearats.
Tabletes apvalks: hipromeloze, makrogols 6000, titana dioksids (E 171), talks.

6.2 Nesaderiba
Nav zinama.
6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi.
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6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Ipasu uzglabasanas nosacljumu nav.

6.5 lepakojuma veids un saturs

30, 60, 90 vai 120 tablesu blisteros (poliamids / aluminijs / PVH / aluminijs).
30, 60, 90 vai 120 tablesu blisteros (PVH / PE / PVDH / aluminijs).

30, 60, 90 vai 120 tablesu tiiba (polipropiléns) ar aizbazni (PE).

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

6.6  Ipas$i noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
sanofi- aventis Latvia SIA

Kr. Valdemara iela 33-8, Riga, LV 1010

Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

08-0179

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

14.07.2008/ 2013.gada 13 jilijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2010



