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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

MAGNE B6 tbl obd
470 mg/5 mg obalené tablety

dihydrat magnéziumlaktatu/pyridoxiniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do jedného mesiaca nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MAGNE B6 tbl obd a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MAGNE B6 tbl obd
Ako uzivat MAGNE B6 tbl obd

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat MAGNE B6 tbl obd

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk~ wdE

1.  Co je MAGNE B6 tbl obd a na &o sa pouZiva

MAGNE B6 obsahuje soli hor¢ika v kombinacii s vitaminom Bs uréené na ustne podavanie. Ide

0 latky nevyhnutné pre l'udsky organizmus. Hor¢ik sa v 'udskom organizme nachadza predovsetkym
vo vnutri buniek, spomal’'uje nervovo-svalovy prevod a znizuje nervovua drazdivost’. Nedostatok
hor¢ika ma vplyv i na psychicky stav: spdsobuje zvysenu citlivost’ a podrazdenost’ alebo naopak
unavu a ospalost’.

Vitamin Bs sa zacastituje mnohych procesov latkovej premeny, napr. méze priaznivo ovplyvnit’ vstup
a zotrvanie horéika v bunke.

Kombinacia niekol’kych nizsie uvedenych priznakov moze naznacovat’ nedostatok horcika:
- nervozita, podrazdenost’, mierna uzkost, do¢asnd inava, mierne poruchy spanku,
- priznaky uzkosti ako st kice traviaceho traktu alebo busenie srdca (bez srdcovych portch),
- svalové kice, tipnutie.

Dopiianie hor¢ika moze zmiernit' uvedené priznaky.

Liek je uréeny pre dospelych a deti starSie ako 6 rokov.

Ak sa do jedného mesiaca nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.
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2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete MAGNE B6 tbl obd

Neuzivajte MAGNE B6 tbl obd

- akste alergicky na dihydrat magnéziumlaktatu, pyridoxiniumchlorid alebo na ktorikol'vek
z d’alsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Ak sa tieto stavy u vas vyskytni poc¢as
uzivania tohto lieku, porad’te sa so svojim lekdrom.

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek. V pripade akejkol'vek poruchy funkcie obli¢iek (moze
sa prejavit’ Castym mocenim, opuchmi dolnych koncatin) sa ma liek uzivat’ len po odporucani
lekara v davke, ktor on stanovi.

- akuzivate levodopu pri liecbe Parkinsonovej choroby alebo pri lie¢be parkinsonizmu, vzhl'adom
na obsah vitaminu Be.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat MAGNE B6, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade sti¢asného nedostatku vapnika je potrebné najskor upravit’ nedostatok horc¢ika a az potom
uzivat’ doplnkovy vapnik.

V pripade poskodenia obli¢iek mozete uzivat’ liek len po odporucani lekara a v davke nim
odportcane;.

Hlavnym doésledkom dlhodobého nadmerného uzivania vitaminu Bg je nezapalové ochorenie nervu
vediceho zmyslové podnety, ku ktorému méze dojst, ak sa pocas dlhej doby (niekol'’ko mesiacov

a Vv niektorych pripadoch rokov) uzivaju vysoké davky vitaminu Bs. K priznakom patri znizena

a zhor$ena polohova citlivost’, chvenie dolnych kon¢atin a problémy koordinacie. AK sa lie¢ba prerusi,
poskodenie je zvyCajne vratné.

Deti a dospievajuci
Liek je uréeny detom vo veku od 6 rokov (priblizne 20 kg telesnej hmotnosti).

Iné lieky a MAGNE B6 tbl obd
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
vitaminovych doplnkov a vol'nopredajnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Odporuca sa vylucit’ akékol'vek sibezné uzivanie liekov s obsahom soli fosforu alebo soli vapnika,
pretoze tieto zliCeniny brania vstrebavaniu horcika v ¢reve.

Pri stibeznej liecbe antibiotikami (tetracykliny, na lie¢bu infekcii vyvolanych baktériami) sa odportca
dodrziavat’ najmenej trojhodinovy odstup pred podanim MAGNE B6. V takom pripade konzultujte
uzivanie lieku so svojim lekarom.

Pri stibeznej liecbe chinidinom (na lie¢bu portch srdcového rytmu) hrozi riziko jeho predavkovania.

Neuzivajte tento liek subezne s levodopou (na liecbu Parkinsonovej choroby alebo parkinsonizmu),
ktorej Gi¢inok rusi vitamin Be.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek moéZete uzivat’ pocas tehotenstva len v nevyhnutnych pripadoch, a iba po odportacéani
lekarom. Ak pocas liecby tymto lieckom zistite, Ze ste tehotna, oznamte to svojmu lekarovi, ktory
rozhodne, ¢i mate v liecbe pokracovat.

Denna davka vitaminu B v tehotenstve nema prekro¢it’ 10 mg, t. j. 2 tablety.
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Dojcenie
Tento liek mozete uzivat’ pocas tehotenstva iba po odportaéani lekarom. Denna davka vitaminu Bg
pocas dojcenia nema prekrocit’ 20 mg.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ¢i MAGNE B6 ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

MAGNE B6 tbl obd obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivatt MAGNE B6 tbl obd

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety prehltnite celé a zapite ich poharom vody, najlepSie pocas jedla. Dennt davku je vhodné
rozdelit’ do 2 alebo 3 dennych davok.

Odportcana davka pre dospelych je 6 az 8 tabliet denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odportcana davka je 10 az 30 mg/kg/den. Napriklad deti vo veku od 6 rokov (priblizne 20 kg telesnej
hmotnosti) mozu uzivat 4 az 6 tabliet denne.

UZivanie lieku sa ma ukon¢it, len ¢o sa hodnoty horéika v krvnom sére upravia do normalu.

Ak sa do jedného mesiaca nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’
na lekara.

AK uzijete viac MAGNE B6 tbl obd, ako mate

K predavkovaniu tymto lickom méze dojst’ v pripade, ak mate zhorSenu funkciu obliciek, ak ste uzili
viac lieku, ako je odportac¢ané alebo v pripade uzitia neznameho mnozstva lieku dietatom. Medzi
priznaky predavkovania patri nevol'nost, vracanie, pokles krvného tlaku, utlm centralnej nervovej
ststavy, spomalené reflexy, zmeny v EKG (elektrokardiogram, elektricky zaznam ¢innosti srdca),
utlm alebo zastavenie dychania, koma, zastavenie srdca, zastavenie mocenia. V takomto pripade sa
porad’te so svojim lekdrom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U niektorych pacientov sa mézu vyskytnut’ kozné vyrazky, hnacky a bolesti brucha. Pozorovali sa
vel'mi zriedkavé pripady alergickej reakcie.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ MAGNE B6 tbl obd
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MAGNE B6 tbl obd obsahuje

- Lieciva su dihydrat magnéziumlaktatu a pyridoxiniumchlorid.
Jedna obalena tableta obsahuje 470 mg dihydratu magnéziumlaktatu (¢o zodpoveda 48 mg Mg?*)
a 5 mg pyridoxiniumchloridu (vitamin Bs).

- Dalsie zlozky st sachardza, kaolin, arabska guma, karbomér 934, mastenec, magnéziumstearat,
karnaubsky vosk, oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera MAGNE B6 tbl obd a obsah balenia
MAGNE B6 st ovalne, biele obalené tablety. Dodavaja sa v PVC/AI blistroch v papierovej skatul’ke.

Velkost balenia: 50, 60, 100 obalenych tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 85101 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

CHINOIN Private Co. Ltd, Lévai utca 5, H-2112 Veresegyhaz, Mad’arsko

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blanc Cedex,
Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2019.



