RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MAGVIT Bg 470 mg/5 mg gastroresistentsed tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab:
magneesiumlaktaatdihiidraati 470 mg (48 mg magneesiumioone Mg'?)
piiridoksiinvesinikkloriidi (Bg-vitamiin) S mg

INN. Magnesii lactas dihydricus, pyridoxini hydrocloridum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Gastroresistentne tablett.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niéidustused

Magneesiumi ja Bg-vitamiini vaeguse viltimine ja ravi.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Profiilaktiline annus:
Taiskasvanud ja iile 14-aastased lapsed: 2 tabletti pdevas vdi 1...2 tabletti kaks korda pdevas.
Nooremad lapsed: ainult arsti ettekirjutusel.

Raviannus:
Taiskasvanud ja iile 14-aastased lapsed:
kuni 6 tabletti pdevas, jagatuna 2...3 manustamiskorraks sdogiaegadel.

Lapsed:

- alates 6. eluaastast (kehakaaluga iile 20 kg), arvestades soovitatavat magneesiumi annust 5...10
mg/kg pdevas, tuleb manustada 2...3 tabletti pdevas, jagatuna 2...3 manustamiskorrale;

- iile 14-aastastele ( kehakaaluga iile 50 kg) voib manustada tdiskasvanute annuseid.

MAGVIT Bg tabletid tuleb alla neelata koos veega.
Ravi tuleb 16petada niipea, kui magneesiumisisaldus normaliseerub.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes, raske neerupuudulikkus,
hiipermagneseemia, B¢-vitamiini hiipervitaminoos, atrioventrikulaarne blokaad, myasthenia gravis,
Parkinsoni tobi (siindroom), mida ravitakse L-dopaga ilma perifeerse levodopa dekarboksiilaasi

inhibiitori manustamiseta, raske hiipotensioon, malabsorbtsioonisiindroom, kdhulahtisus.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel



Magneesiumidefitsiidist tingitud siimptomid kaovad tavaliselt ithe kuu jooksul pirast ravi algust. Kui
tervislik seisund selle ajaga ei parane, tuleb ravi I8petada ja patsienti tdiendavalt uurida.

Kui suukaudseid tetratsiikliine manustatakse koos MAGVIT By-ga, soovitatakse mélema ravimi
manustamise vahele jétta 3-tunnine intervall, et viltida tetratsiikliinide imendumise héireid
gastrointestinaaltraktist.

Stidame- v8i neeruhaigusega patsiendid peavad enne ravimi vStmist konsulteerima arstiga.
Samaaegse kaltsiumivaeguse korral tuleb magneesiumi vaegus korrigeerida enne
kaltsiumipreparaatide kasutama hakkamist.

MAGVIT Bg-preparaati ei tohi votta tithja kdhuga, sest see vdib pohjustada kdhulahtisust.
Teadmiseks diabeetikutele: kaetud tabletid sisaldavad abiainena sahharoosi.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Magneesium vihendab teofiilliini, tetratsiikliinide, rauapreparaatide, fluoriidide ja varfariinitiiiipi
suukaudsete antikoagulantide imendumist.

Fosfaadid, suured kaltsiumiannused, liiga suured lipiidide ja fiitaatide annused vdhendavad
magneesiumi imendumist seedetraktist. Diureetikumid, tsisplatiin, tsiikloseriin ja mineralokortikoidid
suurendavad magneesiumi eritumist uriiniga. Aminogliikosiidantibiootikumid, skeletilihaste
relaksandid ja kolistiin vdivad manustamisel koos magneesiumipreparaatidega pohjustada
lihasparaliiiisi. Uriini aluseliseks muutumine vdhendab kinidiini eritumist uriiniga, mis v3ib tosta
iileannustamise riski. Bg-vitamiin v&ib langetada seerumi feniitoiini kontsentratsiooni. Tsiikloseriini,
hiidralasiini, isoniasiidi, penitsillamiini ja suukaudsete kontratseptiivide kasutamine suurendab Bg-
vitamiini vajadust.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Ei ole teada, kas MAGVIT By kasutamine kujutab endast ohtu lootele, sest piisavalt laiaulatuslikke ja
kontrollitud uuringuid inimestel ei ole ldbi viidud.

Magneesiumi v3ib vajadusel raseduse ajal kasutada.

Imetamine
Kuna magneesium eritub rinnapiima, tuleb imetamise ajal magneesiumi kasutamisest hoiduda.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
MAGVIT Bg-1 ei ole v3i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kdsitsemise véimele.
4.8 Korvaltoimed

Soovitatava annustamisskeemi jargimisel kdrvaltoimeid ei esine. Harva vdivad esineda
gastrointestinaalsed siimptomid, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus vdi nahapunetus. Pikaajaline
piiridoksiini kasutamine annuses 50 mg pievas voib soodustada sensoorse neuropaatia tekkimist,
samas kui annused, mis iiletavad 200 mg péevas véivad pShjustada foolhappe defitsiiti, respiratoorseid
hiireid ja dermatoose.

Vaoimalikest kérvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

MAGVIT Bg pikaajaline kasutamine soovitatust suuremates annustes voib pShjustada eespool
loetletud kdrvaltoimeid, samuti hiipotensiooni, lihasndrkust, tundehiireid, valu jisemetes,
kdolusreflekside kadumist, hingamisraskust ja siidame riitmihéireid milk-alkali stiindroomi tulemusena.



Uleannustamise korral tuleb patsiendile manustada vedelikku suu kaudu v&i veeni (rasketel juhtudel
manustatakse veenisiseselt naatriumkloriidilahust). Kohe pérast hiidratsiooni tuleb manustada
furosemiidi voi teisi diureetikume. Kui paranemist ei ilmne, vdib manustada kaltsitoniini. Suukaudseid
fosfaate voib manustada patsientidele, kellel on madal seerumi fosfaadisisaldus ja normaalne
neerufunktsioon.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: Vitamiinid mineraalainetega, ATC-kood: A11JB81

Kvantitatiivselt on magneesium tdhtsuselt neljas organismi katioon ja magneesiumi igapdevane
vajadus on 5 mg/kg kehakaalu kohta péevas. Raske magneesiumipuuduse korral, intensiivse fiitisilise
vdi vaimse stressi puhul ja lastel intensiivse kasvu perioodidel tduseb magneesiumivajadus kaks
korda. Ainult umbes 1% kogu magneesiumist paikneb ekstratsellulaarses ruumis, samas kui 50%
leidub luudes ja iilejadnud osa erinevate rakkude intratsellulaarses ruumis. Fiisioloogiline seerumi
magneesiumi kontsentratsioon on keskmiselt 0,8...1,05 mmol/I (1,9...2,5 mg%). Seerumi magneesium
esineb ultrafiltreeritavas fraktsioonis, ioniseeritud fraktsioonis ja valkudega seotud fraktsioonis.
Valkudega seotud fraktsiooni suurus séltub vere pH-st. Normaalne seerumi magneesiumisisaldus
sOltub piisavast magneesiumi saamisest toiduga ja magneesiumi eritumist neerude ja seedetrakti kaudu
piiravast tohusast siisteemist. Dieet, mis sisaldab palju kaltsiumi ja fosfaate, héirib seedetraktist
sOltuvat seerumi magneesiumi kontsentratsiooni kontrolli. Magneesiumi homgostaasi voib reguleerida
ka PTH (paratiireoidhormoon). Magneesium reguleerib ioonide transporti rakkudes — vihendab
neuromuskulaarset erutuvust, toimib siinergiliselt kaltsiumioonidega luu formeerumise protsessis ja
vildib pehmete kudede kaltsifitseerumist. Magneesiumi puudus soodustab iilidrrituvuse,
kontsentreerumisraskuste ja uinumisraskuste, suurenenud stressitundlikkuse ja lihasfunktsiooni héirete
tekkimist. Magneesiumi puudus suurendab hiipertensiooni, siidame isheemiatdve, miiokardi infarkti ja
siidameariitmiate riski. On leitud, et Bg-vitamiin (piiridoksiin) suurendab magneesiumi imendumise
tohusust seedetraktist 40% vorra ja inhibeerib magneesiumi eritumist organismist.

Bg-vitamiin (piiridoksiin) sisaldab kolme bioekvivalentset piiridiini derivaati. Piiridoksiini aktiivseks
vormiks organismis on piiridoksaali fosfaatester, mis on transaminaaside ja aminohapete
dekarboksiilaaside koensiiiim ning osaleb serotoniini, DOPA ja GABA formeerumisel
kesknérvisiisteemis. Olles gliitkogeeni fosforiilaasi koensiitim, kontrollib piiridoksiin gliikkoosi
kontsentratsiooni suurenemist lihastes. 3-aminolevuliinhappe siintetaasi koensiitimina osaleb ta
hemoglobiini siinteesis.

Bg-vitamiini puudus viljendub inimestel iivelduse, oksendamise, naha ja limaskestade pdletiku ja
kahjustuste, psiiiihiliste siimptomite, konvulsioonide, poliineuriidi ja mikrotsiitaarse aneemiana (8-
aminolevuliinhappe stintetaasi, mille koensiitimiks on piiridoksiin, apoensiiiimi stinteesi geneetiliselt
determineeritud defekt). Piiridoksiini soolad, peamiselt vesinikkloriid, on kdige tavalisemad Bg-
vitamiini vormid, mida meditsiinilises praktikas kasutatakse. Bs-vitamiini kasutatakse metaboolsete
héirete, naha ja limaskestade kahjustuste raviks, Bg-vitamiinile tundliku aneemia korral,
paranemisperioodidel ja depressiivsete siindroomide puhul.

MAGVIT B fiisioloogilised toimed organismis hdlmavad siinergistlikku toimet mdlema toimeaine
vahel, mille biokeemilisi omadusi on kirjeldatud eespool.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Bs-vitamiin imendub kergesti seedetraktist parast suukaudset manustamist ja metaboliseeritakse
seejarel 4-piiridiin-karboksiitilhappeks (isonikotiinhappeks) ning eritatakse selles vormis.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

MAGVIT Bg ohutuks kasutamiseks tuleb jargida annustamisjuhiseid ja vastundidustusi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED



6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalliline tselluloos
Sahharoos
Poliiviniiiilalkohol
Rénidioksiid

Talk

Magneesiumstearaat

Tableti kate:

Metakriitilhappe-etiiiilakriilaadi kopoliimeer (1:1, tiitip A)
Talk

Titaandioksiid

Makrogool 6000

Poltividoon K 25

Réniemulsioon SE-2 (poliidimetiiiilsiloksaan, alfa-oktadetsiiiil-omega-hiidroksii-poliigliikooleeter,
vesi)

Naatriumhiidroksiid

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Poliietiileenist tabletipurk, mis on suletud lastekindla korgiga, sisaldab 30 v&i 50 tabletti ja on koos
pakendi infolehega pappkarbis.

PVC/Al blisterpakend a 10 tabletti. Pakend sisaldab 3 vdi 5 blisterpakendit (30 v&i 50 tabletti), mis on
koos pakendi infolehega pappkarbis.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks
Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Omega Pharma Baltics SIA,

K.Ulmana 119, Marupe LV-2167, Lati

8. MUUGILOA NUMBER

467805

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV



04.02.2005/28.01.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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