






















[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS 

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

MAGNE B6 geriamasis tirpalas 


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

Kiekviename 10 ml paketėlyje yra 186 mg magnio laktato dihidrato, 936 mg magnio pidolato, 10 mg piridoksino hidrochlorido.
Kiekviename paketėlyje yra 100 mg (4,12 mmol) magnio.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: kiekviename 10 ml paketėlyje yra 15 mg natrio metabisulfito (E223), 0,045 mg benzilo alkoholio, 6,765 mg etanolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA 

Geriamasis tirpalas.
Skaidrus bespalvis tirpalas.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA 

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos 

Magnio trūkumo sukeltų simptomų gydymas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas 

Dozavimas

Suaugusieji
Paros dozė – 3‑4 paketėliai per 2‑3 kartus tarp valgių.

Vaikų populiacija
Vaikai ir kūdikiai, sveriantys daugiau kaip 10 kg, t.y. vyresni nei 1 metų amžiaus 
Paros dozė – 10‑30 mg/kg kūno svorio (0,4‑1,2 mmol/ kg kūno svorio), arba 1‑4 paketėliai per 2‑3 kartus tarp valgių.

Ypatingos pacientų grupės

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Esant vidutiniam inkstų funkcijos sutrikimui, dozė turi būti koreguojama, nustačius magnio kiekį kraujo plazmoje.
Jeigu yra sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas, vartoti MAGNE B6 draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Kai magnio koncentracija serume normalizuojasi, gydymas nutraukiamas.
Įprastinė gydymo trukmė yra 1 mėnuo.
Jeigu po mėnesio būklė negerėja, reikia iš naujo persvarstyti gydymo tikslingumą.

Vartojimo metodas
Vaistinis preparatas vartojamas per burną
Paketėlio turinį ištirpinti pusėje stiklinės vandens.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos 

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas (kreatinino klirensas mažesnis kaip 30 ml/min.).
· Vartoti kartu su levodopa (žr. 4.5 skyrių).

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Įspėjimai
Jei yra sumažėjęs ir magnio, ir kalcio kiekis, magnio stygių reikia koreguoti pirmiau nei kalcio.
Jei magnio stokojama daug ar sutrikusi jo rezorbcija, pirmiausia reikia skirti į veną leidžiamų magnio preparatų.

Atsargumo priemonės
Jeigu yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos nepakankamumas, vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai, kadangi gali pasireikšti hipermagnezemija.

[bookmark: _Hlk77928874]Taikoma tik piridoksino hidrochloridui
[bookmark: _Hlk77931058]Jeigu didelės piridoksino dozės vartojamos ilgą laiką, gali pasireikšti sensorinė aksoninė neuropatija (žr. 4.9 skyrių).

Širdies ir kraujagyslių liga sergantys pacientai, prieš pradėdami vartoti vaistinį preparatą, turėtų pasikonsultuoti su gydytoju.

Pagalbinės medžiagos
Natrio metabisulfitas (E223)
Vaistinio preparato sudėtyje yra natrio metabisulfito (E 223). Retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

Natris
Šio vaistinio preparato 1 paketėlyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Etanolis
Šio vaistinio preparato viename 10 ml paketėlyje yra 6,765 mg etanolio, tai atitinka 0,6765 mg/ml (0,06765 % w/v).
Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.

Benzilo alkoholis
Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 0,045 mg benzilo alkoholio, tai atitinka 0,0045 mg/ml. 
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų.
Mažiems vaikams benzilo alkoholis siejamas su sunkaus šalutinio poveikio, įskaitant kvėpavimo sutrikimą, rizika. Mažiems vaikams (jaunesniems nei 3 metų) vartojant ilgiau nei savaitę, reikia laikytis atsargumo priemonių.
Dėl susikaupimo ir toksinio poveikio rizikos (metabolinės acidozės) dideli kiekiai turi būti vartojami atsargiai ir tik tuo atveju, jeigu būtina, ypač nėščiosioms ir žindančioms kūdikius bei asmenims, kuriems yra kepenų arba inkstų pažeidimas.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Levodopa
[bookmark: _Hlk77931074]MAGNE B6 draudžiama vartoti vien levodopa gydomiems pacientams (t. y. kartu nevartojantiems dopa-dekarboksilazės inhibitorių), kadangi piridoksinas mažina arba slopina levodopos poveikį (žr. 4.3 skyrių).

Vaistinio preparato rekomenduojama neskirti asmenims, vartojantiems chinidino, kadangi didėja chinidino koncentracija plazmoje bei perdozavimo pavojus (šarmėjant šlapimui blogėja chinidino išskyrimas per inkstus).
Vaistinio preparato nerekomenduojama skirti vartojant fosfatų ar kalcio papildų, kadangi gali sumažėti magnio pasisavinimas iš virškinimo trakto.

MAGNE B6 galima vartoti praėjus ne mažiau kaip 3 valandoms po geriamojo tetraciklino pavartojimo.

Chinolonų galima vartoti likus ne mažiau kaip dviem valandoms iki preparatų, kurių sudėtyje yra magnio, vartojimo, arba po jų pavartojimo praėjus šešioms valandoms, kad nebūtų sutrikdyta absorbcija.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas 
Remiantis didele klinikine patirtimi bei pakankamai didelio skaičiaus nėščiųjų, vartojusių magnio, stebėjimo duomenimis, nustatyta, kad apsigimimus sukeliančio ar kitokio toksinio poveikio vaisiui vaistinis preparatas nedaro.
Taigi, jeigu neabejotinai būtina, nėštumo metu magnio skirti galima.

Žindymas 
Manoma, kad atskirai kiekviena sudedamoji dalis, t. y. magnis ar vitaminas B6, ir žindymas yra suderinami. Kadangi informacijos apie žindymo metu rekomenduojamą didžiausią vitamino B6 dozę yra nedaug, žindyvėms rekomenduojama skirti per parą ne daugiau kaip 20 mg vitamino B6.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

[bookmark: _Hlk77931221]Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjęs jautrumas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: viduriavimas, pilvo skausmas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: odos reakcijos, įskaitant dilgėlinę, niežėjimą, egzemą, eritemą.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.
[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]
4.9	Perdozavimas 

Taikoma tik magnio druskoms
Jeigu inkstų funkcija normali, paprastai geriamųjų magnio preparatų perdozavimas nesukelia toksinės reakcijos. Intoksikacija magniu gali atsirasti sutrikus inkstų funkcijai. Toksinis poveikis priklauso nuo magnio koncentracijos serume: gali sumažėti kraujo spaudimas, atsirasti pykinimas, vėmimas, refleksų susilpnėjimas, EKG pokyčių, kvėpavimo funkcijos bei CNS slopinimas, koma, širdies veiklos nutrūkimas, kvėpavimo sustojimas, anurija.

Gydoma rehidracija, forsuota diureze. Esant inkstų funkcijos nepakankamumui, būtina hemodializė ar peritoninė dializė.

[bookmark: _Hlk77931236]Taikoma tik piridoksinui
Sensorinė aksoninė neuropatija yra pagrindinis lėtinio piridoksino perdozavimo poveikis, galintis pasireikšti ilgą laiką (kelis mėnesius ar metus) vartojant dideles piridoksino dozes. Galimi požymiai ir simptomai yra tirpimas ir padėties pojūčio sutrikimas, drebulys distalinėse galūnių dalyse ir laipsniškai progresuojanti sensorinė ataksija (koordinacijos sutrikimai). Nutraukus vaistinio preparato vartojimą, pažeidimai paprastai išnyksta.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – kiti specialiosios medicininės paskirties produktai, mineralų papildai, ATC kodas – A12C C30.
(A: virškinimo sistema ir metabolizmas).

Fiziologiniai aspektai
Magnis yra viduląstelinis katijonas. Jis mažina neuronų jaudrumą, slopina neuromuskulinį laidumą bei veikia daugelyje fermentinių reakcijų.
Piridoksinas kaip kofermentinis faktorius dalyvauja daugelyje metabolinių procesų ir taip pat padidina magnio absorbciją ir ląstelinį pasisavinimą žarnyne.
Magnis yra konstitucinis organizmo elementas, pusė jo yra kauluose.

Klinikiniai aspektai 
Magnio koncentracija serume:
· 12‑17 mg/l (1‑1,4 miliekvivalento ar 0,5‑0,7 mmol litre) – vidutinė magnio stoka;
· mažiau nei 12 mg/l (1 miliekvivalentas ar 0,5 mmol litre) – didelė magnio stoka.

Hipomagnezemija:
· pirminė esant įgimtiems metabolizmo sutrikimams (lėtinė įgimta hipomagnezemija);
· antrinė dėl šių priežasčių:
· per mažai magnio gaunama su maistu (sunkus mitybos sutrikimas, alkoholizmas, išimtinai parenterinis maitinimas);
· malabsorbcija (lėtinis viduriavimas, virškinimo trakto fistulės, hipoparatiroidizmas);
· per daug magnio netenkama per inkstus (kanalėlių ligos, ryški poliurija, piktnaudžiavimas diuretikais, lėtinis pielonefritas, pirminis hiperaldosteronizmas, gydymas cisplatina).

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės 

Vidutinė magnio koncentracija organizme yra 17 mmol/l, 99 % jo yra ląstelių viduje. Jis selektyviai absorbuojamas per plonųjų žarnų gleivinę. Iš virškinimo trakto absorbuojama 40‑50 % magnio druskų.
Maždaug du trečdaliai ląstelių viduje esančio kalcio yra kauliniame audinyje, kita dalis – lygiuosiuose bei skersaruožiuose raumenyse ir eritrocituose.
Didžioji dalis magnio druskų išskiriama su šlapimu. Glomeruluose perfiltruojama 70 % plazmoje esančio magnio, o kanalėliuose reabsorbuojama maždaug pusė.
Su šlapimu išskiriama maždaug trečdalis suvartoto magnio.

Piridoksinas lengvai absorbuojamas virškinamajame trakte (absorbcija vyksta plonosiose žarnose pasyvios difuzijos būdu) ir konvertuojamas į aktyvias piridoksino fosfato ir piridoksamino fosfato formas. Jos daugiausia kaupiasi raumenyse ir kepenyse, kur vyksta oksidinimas iki 4-piridoksino rūgšties ir kitų neaktyvių metabolitų, kurie pasišalina su šlapimu. Didėjant dozei, proporcingai didėja išsiskyrimas nepakitusio piridoksino su šlapimu. Piridoksalis patenka į motinos pieną.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA 

6.1 [bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]Pagalbinių medžiagų sąrašas 

Natrio metabisulfitas (E223)
Sacharino natrio druska
Vyšninių skonio medžiaga (sudėtyje yra benzilo alkoholio, etanolio, išgryninto vandens, acto rūgšties (E260), metileugenolio, safrolio ir pulegono)
Karamelės skonio medžiaga (kvapiosios medžiagos ir propilenglikolis (E1529))
Išgrynintas vanduo

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas 

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas 

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

PET /aliuminio /PET /PE paketėlis, kuriame yra 10 ml geriamojo tirpalo
Kartono dėžutėje yra 10 paketėlių.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS 

Opella Healthcare France SAS
157 Avenue Charles De Gaulle 
92200 Neuilly-sur-Seine 
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/96/1859/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 1996 m. liepos 2 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. vasario 4 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2025 m. kovo 21 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/  
























II PRIEDAS 

REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Gamintojo, atsakingo už serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas

Pharmatis
N1 Zone D‘activities Est
Estrees Saint Denis 60190
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS 

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS 
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]
A. ŽENKLINIMAS 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MAGNE B6 geriamasis tirpalas
magnio laktatas dihidratas/ magnio pidolatas/ piridoksino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 10 ml paketėlyje yra 186 mg magnio laktato dihidrato, 936 mg magnio pidolato, 10 mg piridoksino hidrochlorido.
Kiekviename paketėlyje yra 100 mg (4,12 mmol) magnio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio metabisulfito (E223), benzilo alkoholio ir etanolio. Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamasis tirpalas
10 paketėlių po 10 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Opella Healthcare France SAS
157 Avenue Charles De Gaulle 
92200 Neuilly-sur-Seine 
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/1859/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacija.
Magnio trūkumo sukeltų simptomų gydymas.

Dozavimas.
Suaugusieji: paros dozė – 3‑4 paketėliai per 2‑3 kartus tarp valgių.
Vaikai (nuo 1 metų amžiaus): paros dozė – 1‑4 paketėliai per 2‑3 kartus tarp valgių.
Paketėlio turinį ištirpinti pusėje stiklinės vandens.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

MAGNE B6


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

MAGNE B6 geriamasis tirpalas
magnio laktatas dihidratas/ magnio pidolatas/ piridoksino hidrochloridas 

Vartoti per burną


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml


6.	KITA


























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]
B. PAKUOTĖS LAPELIS 
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

MAGNE B6 geriamasis tirpalas
magnio laktatas dihidratas, magnio pidolatas, piridoksino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje? 

1.	Kas yra MAGNE B6 ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant MAGNE B6 
3.	Kaip vartoti MAGNE B6
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti MAGNE B6
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra MAGNE B6 ir kam jis vartojamas 

MAGNE B6 skirtas magnio trūkumo sukeltų simptomų gydymui.
Magnio trūkumas gali sukelti tam tikrus simptomus ar jų derinius:
· nervingumas, irzlumas, nedidelis nerimas, trumpalaikis nuovargis, nedideli miego sutrikimai;
· mėšlungis, dilgčiojimo pojūtis.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant MAGNE B6 

MAGNE B6 vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate tam tikra inkstų liga;
· jeigu vartojate levodopos (kadangi MAGNE B6 geriamojo tirpalo sudėtyje yra piridoksino).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti MAGNE B6.

Vaisto negalima duoti mažiau kaip 10 kg sveriantiems (iki 1 metų) kūdikiams.
Širdies ir kraujagyslių liga sergantys pacientai, prieš pradėdami vartoti vaisto, turėtų pasikonsultuoti su gydytoju.
Jei sergate inkstų liga, prieš vartodami šio vaisto, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Piktnaudžiaujant vitaminu B6, pakenkiami jutiminiai periferiniai nervai: atsiranda tirpimas ir padėties jutimo pablogėjimas, drebulys galūnėse ir koordinacijos sutrikimai. Nustojus vartoti vaistą, pažeidimai paprastai išnyksta.
Jei vaisto ilgą laiką vartojama didelėmis dozėmis, gali atsirasti nervų sutrikimų, tokių kaip badymo ir dilgčiojimo pojūtis (žr. 3 skyrių).

Kiti vaistai ir MAGNE B6
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Vaisto negalima vartoti kartu su levodopa, nes MAGNE B6 geriamojo tirpalo sudėtyje yra piridoksino.

Vaisto nerekomenduojama skirti vartojant fosfatų ar kalcio papildų, kadangi gali sumažėti magnio pasisavinimas iš virškinimo trakto.
Vaisto nepatariama vartoti asmenims, vartojantiems chinidiną.

Jei kartu vartojama tetraciklino, MAGNE B6 galima vartoti tik praėjus 3 valandoms po jo pavartojimo.
Kai kurių chinolonais vadinamų antibiotikų (pvz., ciprofloksacino, levofloksacino) būtina vartoti likus ne mažiau kaip 2 valandoms iki MAGNE B6 vartojimo arba praėjus ne mažiau kaip 6 valandoms po jo.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumo laikotarpiu vaistą galima vartoti tik tada, jei nurodo gydytojas. Jei pastojote vartodama vaistą, kreipkitės į gydytoją, kuris nuspręs, ar tęsti gydymą.

Manoma, kad atskirai kiekviena sudedamoji dalis, t. y. magnis ar vitaminas B6, ir žindymas yra suderinami. Kadangi informacijos apie žindymo metu rekomenduojamą didžiausią vitamino B6 dozę yra nedaug, žindyvėms rekomenduojama vartoti per parą ne daugiau kaip 20 mg vitamino B6 , t.y. ne daugiau 2 paketėlių per parą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenys nebūtini.

MAGNE B6 sudėtyje yra natrio metabisulfito (E223), natrio, etanolio ir benzilo alkoholio
Natrio metabisulfitas retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

Šio vaisto 1 paketėlyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Šio vaisto viename 10 ml paketėlyje yra 6,765 mg etanolio, tai atitinka 0,6765 mg/ml (0,06765 % m/V).
Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.

Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 0,045 mg benzilo alkoholio, tai atitinka 0,0045 mg/ml. 
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų.
Mažiems vaikams benzilo alkoholis siejamas su sunkaus šalutinio poveikio, įskaitant kvėpavimo sutrikimą (vadinamąjį žiobčiojimo sindromą), rizika.
Nevartokite ilgiau nei savaitę mažiems vaikams (jaunesniems kaip 3 metų), nebent tai patarė gydytojas arba vaistininkas.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį, sergate kepenų arba inkstų ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę).


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti MAGNE B6 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimo metodas
Vaistas yra vartojamas per burną.
Paketėlio turinį ištirpinti pusėje stiklinės vandens.

Dozavimas
Vaisto negalima duoti mažiau kaip10 kg sveriantiems (iki 1 metų) kūdikiams.

Suaugusieji
Paros dozė – 3‑4 paketėliai per 2‑3 kartus tarp valgių.

Vartojimas vaikams ir paaugliams 
Vaikai ir kūdikiai, sveriantys daugiau kaip 10 kg (t.y. vyresniems nei 1 metų amžiaus) 
Paros dozė – 10‑30 mg/kg kūno svorio (0,4‑1,2 mmol/ kg kūno svorio), arba 1‑4 paketėliai per 2‑3 kartus tarp valgių.

Ypatingos pacientų grupės

Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Esant vidutiniam inkstų funkcijos sutrikimui, dozė turi būti koreguojama, nustačius magnio kiekį kraujo plazmoje.
Jeigu yra sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas, vartoti MAGNE B6 draudžiama.

Kai magnio koncentracija serume normalizuojasi, gydymas nutraukiamas.
Įprastinė gydymo trukmė yra 1 mėnuo.
Jeigu po mėnesio būklė negerėja, reikia iš naujo persvarstyti gydymo tikslingumą.

Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net tokiu atveju, jeigu ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų.

Ką daryti pavartojus per didelę MAGNE B6 dozę 
Nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
[bookmark: _Hlk77931328]Jei ilgą laiką (kelis mėnesius ar kai kuriais atvejais net metus) vartosite dideles vitamino B6 (piridoksino) dozes, gali pasireikšti sensorinio (už jutimus atsakingo) nervo pažaida. Galimi simptomai yra dilgčiojimas, tirpimas ir pusiausvyros sutrikimas, galūnių drebulys ir koordinacijos pasunkėjimas (laipsniškai progresuojanti sensorinė ataksija). Paprastai toks poveikis išnyksta nutraukus vaisto vartojimą.

Pamiršus pavartoti MAGNE B6 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
[bookmark: _Hlk77931337]Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· padidėjęs jautrumas;
· viduriavimas, pilvo skausmas;
· odos reakcijos, įskaitant dilgėlinę, niežėjimą, egzemą, eritemą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti MAGNE B6 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant paketėlio  ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

MAGNE B6 sudėtis 

-	Veikliosios medžiagos yra magnio laktato dihidratas, magnio pidolatas, piridoksino hidrochloridas. Kiekviename paketėlyje (10 ml tirpalo) yra 186 mg magnio laktato dihidrato, 936 mg magnio pidolato, 10 mg piridoksino hidrochlorido.
Kiekviename paketėlyje yra 100 mg (4,12 mmol) magnio.
· Pagalbinės medžiagos yra natrio metabisulfitas (E223), sacharino natrio druska, vyšnių skonio medžiaga (sudėtyje yra benzilo alkoholio, etanolio, išgryninto vandens, acto rūgšties (E260), metileugenolio, safrolio ir pulegono)), karamelės skonio medžiaga (kvapiosios medžiagos ir propilenglikolis E1529), išgrynintas vanduo.

MAGNE B6 išvaizda ir kiekis pakuotėje

MAGNE B6 geriamasis tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

Vaistas tiekiamas 10 ml paketėliuose. 
Kartono dėžutėje yra 10 paketėlių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Opella Healthcare France SAS
157 Avenue Charles De Gaulle 
92200 Neuilly-sur-Seine 
Prancūzija

Gamintojas
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]Pharmatis
N1 Zone D‘activities Est
Estrees Saint Denis 60190
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto g. 40A
03163 Vilnius, Lietuva
Tel. +370 52603926
stada.baltics@stada.com

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-21.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ 
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