PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Magnelek 100 mg/10 mg pulbere pentru solutie orala
Magneziu/Clorhidrat de piridoxina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 30 de zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Magnelek si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Magnelek
Cum sa luati Magnelek

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Magnelek

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE MAGNELEK SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Magnelek pulbere pentru solutie orala este un medicament ce contine substantele active - citrat de
magneziu si clorhidrat de piridoxina si este utilizat pentru prevenirea si tratamentul deficitului de
magneziu din organism.

Asocierea unora dintre urmatoarele simptome poate indica un deficit de magneziu:

- nervozitate, iritabilitate, anxietate usoara, stres moderat pina la sever, oboseala trecatoare, tulburari
minore de somn;

- manifestari de anxietate, cum sunt spasmele digestive sau palpitatiile (la persoane fara afectiuni
cardiace);

- crampe musculare, furnicaturi.

Aportul de magneziu poate ameliora aceste simptome.

Dacd simptomele nu se amelioreaza dupa 30 de zile de tratament, continuarea acestuia nu este utila.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI MAGNELEK

Nu luati Magnelek daca:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la citrat de magneziu, clorhidrat de piridoxind sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament, indicate la punctul 6;

- daca aveti insuficientd renald severa (afectare a functiei rinichilor).

- daca urmati un tratament cu levodopa (medicament pentru tratamentul bolii Parkinson).

Magnelek nu este destinat pentru administrare la sugari (copii cu virsta sub 1 an si greutatea corporala
sub 10 kg).



Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul Tnainte sa luati Magnelek.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti deficit sever de magneziu;

- lapacientii cu insuficienta renald moderata se recomanda precautie, pentru a evita riscurile care ar
putea aparea la cresterea concentratiei magneziului in singe;

- 1in caz de infectii urinare, acestea trebuie vindecate, Tnainte de Tnceperea tratamentului cu
magneziu;

- 1n cazul asocierii deficitului de calciu trebuie corectat deficitul de magneziu, inainte de a incepe
administrarea de calciu;

- dacd luati doze mari de vitamina Bs (piridoxind) pe o perioada lunga de timp (citeva luni sau, in
alte situatii, ani), poate sa apara, in principal, afectarea senzoriald a nervilor. Simptomele includ:
amorteald si tulburari de echilibru, tremor la nivelul extremitatilor si ataxie senzoriald gradual
progresiva (dificultiti de coordonare). In general, efectele sunt reversibile dupa intreruperea
administrarii medicamentului;

- dacd luati medicamente care pot cauza somnolentd, deoarece Magnelek poate creste efectele
acestora.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastrad sau cu farmacistul inainte sa luati Magnelek.

Magnelek impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, informati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca luati:

- levodopa (medicament utilizat pentru tratamentul bolii Parkinson). Acest medicament nu trebuie
administrat concomitent cu levodopa, deoarece actiunea levodopa este inhibata atunci cind nu este
asociatd cu inhibitori ai dopa-decarboxilazei periferice. Trebuie sa evitati orice aport de vitamina
Bs (piridoxina) daca levodopa nu este asociata cu inhibitori ai dopa-decarboxilazei;

- medicamente care contin fosfati sau saruri de calciu, deoarece scad absorbtia intestinala a
magneziului;

- tetracicline (medicamente pentru tratamentul unor infectii). Medicamentele care contin magneziu,
fier sau fluoruri reduc absorbtia tetraciclinelor administrate pe cale orald. De aceea, se recomanda
administrarea acestora la un interval de cel putin 3 ore fatd de tetracicline;

- anumite antibiotice denumite chinolone (cum ar fi ciprofloxacina, levofloxacind) trebuie luate cu
cel putin 2 ore inainte sau 6 ore dupa administrarea de Magnelek.

Magnelek impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Magnelek poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinatd, incercati sid ramineti
insarcinata sau daca alaptati.

Medicul poate recomanda administrarea acestui medicament in timpul sarcinii numai dacad este
necesar. Dacd constatati ca sunteti insarcinatd in timpul utilizarii acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.



Fiecare dintre componentele medicamentului, magneziul si vitamina Bs, in mod individual, sunt
considerate compatibile cu alaptarea. Avind in vedere existenta unor date limitate privind doza zilnica
maxima de vitamina Bes administratd in timpul aldptarii, se recomanda administrarea unei doze
maxime de 20 mg vitamina Be pe zi la femeile care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Magnelek nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA LUATI MAGNELEK

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect daca medicul
dumneavoastrd nu va recomandat altfel. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Continutul plicului trebuie dizolvat complet intr-un pahar cu apa la temperatura camerei si administrat
imediat dupa preparare.

Adulti: cite 3-4 plicuri pe zi, divizate in 2-3 prize, administrate in timpul meselor.

Copiii cu virsta mai mare de 1 an (greutate corporald mai mare de 10 kg): reesind din calculul 10-
30 mg/kg/zi (0,4-1,2 mmol/kg/zi), adica 1-4 plicuri pe zi, divizate in 2-3 prize.

Durata tratamentului este de obicei de 1 luna. Tratamentul trebuie intrerupt imediat dupa normalizarea
nivelului magneziului n singe.

Daca luati mai mult Magnelek decit trebuie

Supradozajul cu magneziu pe cale orald nu este, in general, urmat de reactii toxice, daca rinichii
functioneaza normal. Totusi, in cazul unei insuficiente renale, este posibil sd apard intoxicatia cu
magneziu. Urmatoarele simptome pot sa apara in cazul administrarii unei cantitati mai mari decit
doza recomandata: scaderea tensiunii arteriale, greata, varsaturi, inrosirea trecatoare a fetei si gitului,
sete, deprimarea sistemului nervos central (somnolenta, confuzie), slabiciune musculara, diminuarea
reflexelor, modificari pe electrocardiograma, deprimarea respiratiei, aritmii cardiace, coma, stop
cardiac si paralizie respiratorie, sindrom anuric (incapacitatea rinichiului de a produce urina).

Daca uitati sa luati Magnelek

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decit cea recomandata nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata. Asteptati momentul stabilit pentru administrarea urmatoarei
doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa luati Magnelek
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Din experienta de dupa punerea pe piatd a medicamentului au fost raportate urmatoarele reactii
adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- hipersensibilitate;

- dureri abdominale, diaree;



- reactii cutanate, inclusiv urticarie, prurit, eczeme, eritem.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA MAGNELEK
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Magnelek

Substantele active sunt: magneziu 100 mg (sub forma de citrat de magneziu anhidru) si clorhidrat de
piridoxina 10 mg.

Celelalte componente sunt: acid citric anhidru, zahar.

Cum arata Magnelek si continutul ambalajului
Magnelek se prezinta sub forma de pulbere de culoare alba sau aproape alba cu nuanta galbuie sau
gri, fara aroma. Poate contine conglomerate moi.

Magnelek este disponibil Tn plicuri ce contin 3 g pulbere pentru solutie orala. Cite 10 sau 15 plicuri
si prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, of. 301, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, 2a/4, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus



Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

