შეფუთვის ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის
მაგნე B6®
 პერორალური ხსნარი 
მაგნიუმის ლაქტატის დიჰიდრატი, მაგნიუმის პიდოლატი, პირიდოქსინის ჰიდროქლორიდი
პრეპარატის მიღებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ წინამდებარე შეფუთვის ჩანართი, რადგან იგი შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

აღნიშნული პრეპარატი ყოველთვის მიიღეთ ზუსტად შეფუთვის ჩანართის ან ექიმის ან ფარმაცევტის მითითებების შესაბამისად.

· შეინახეთ წინამდებარე შეფუთვის ჩანართი, რადგან შეიძლება მისი წაკითხვა კვლავ დაგჭირდეთ.

· დამატებითი ინფორმაციისთვის ან კონსულტაციისთვის მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

· რაიმე გვერდითი ეფექტის გამოვლენის შემთხვევაში (ისეთი გვერდითი ეფექტის ჩათვლით, რომელიც არ არის მითითებული წინამდებარე შეფუთვის ჩანართში), მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. იხილეთ ნაწილი 4.

· დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს, თუ თქვენი მდგომარეობა არ გაუმჯობესდება, არამედ პირიქით გაუარესდება.
შეფუთვის ჩანართის შინაარსი:
1. რას წარმოადგენს მაგნე B6 და რა დაავადებების შემთხვევაში გამოიყენება იგი
2. რა უნდა იცოდეთ მაგნე B6-ის მიღებამდე
3. მაგნე B6-ის მიღების წესი
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
5. მაგნე B6-ის შენახვის წესი
6. შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
1. რას წარმოადგენს პრეპარატი მაგნე B6 და რისთვის გამოიყენება იგი
მაგნე B6 განკუთვნილია მაგნიუმის დეფიციტით გამოწვეული სიმპტომების სამკურნალოდ.

მაგნიუმის დეფიციტმა შეიძლება გამოიწვიოს გარკვეული სიმპტომები ან მათი კომბინაციები:

· ნევროზულობა, გაღიზიანება, მსუბუქი შფოთვა, ხანმოკლე დაღლილობა, ძილის უმნიშვნელოდ დარღვევა;

· კრუნჩხვა, ჩხვლეტის შეგრძნება. 
2. რა უნდა იცოდეთ მაგნე B6-ის მიღებამდე
მაგნე B6-ის მიღება არ შეიძლება შემდეგ შემთხვევებში:

· თუ ხართ ალერგიული პრეპარატის აქტიური ნივთიერების ან ნებისმიერი სხვა კომპონენტის მიმართ (იხილეთ ნაწილი 6);
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· თუ აღგენიშნებათ თირკმლის დაავადებები;

· თუ ღებულობთ ლევოდოპას (ვინაიდან მაგნე B6 პერორალური ხსნარი შეიცავს პირიდოქსინს).

გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები
მაგნე B6-ის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

აღნიშნული პრეპარატი აკრძალულია 10 კგ-ზე ნაკლები წონის ჩვილებისთვის (1 წლამდე).
თუ აღგენიშნებათ გულის ან სისხლძარღვთა სისტემის პრობლემები, პრეპარატის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ აღგენიშნებათ თირკმლის პრობლემები, პრეპარატის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

B6 ვიტამინის არასწორად გამოყენება აზიანებს მგრძნობელობით პერიფერიულ ნერვებს: იწვევს დაბუჟებასა და მგრძნობელობის დარღვევებს, ტრემორს კიდურებში და კოორდინაციის დარღვევას. პრეპარატის მიღების შეწყვეტის შემთხვევაში, აღნიშნული დარღვევები, როგორც წესი, უჩინარდება.

თუ პრეპარატი ხანგრძლივი დროის განმავლობაში მაღალი დოზებით გამოიყენება, შეიძლება განვითარდეს ნერვული სისტემის დარღვევები, როგორიცაა ჩხვლეტისა და დაბუჟების შეგრძნება (იხ. ნაწილი 3).

სხვა პრეპარატები და მაგნე B6
თუ ღებულობთ ან ახლახანს დაასრულეთ სხვა პრეპატების მიღება, ან თუ არ ხართ დარწმუნებული, კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

დაუშვებელია აღნიშნული პრეპარატის მიღება ლევოდოპასთან კომბინაციაში, ვინაიდან მაგნე B6 პერორალური ხსნარი  შეიცავს პირიდოქსინს.

აღნიშნული პრეპარატის მიღება არ არის რეკომენდებული ფოსფატთან ან კალციუმის დანამატებთან, ვინაიდან მათ შესაძლებელია შეაფერხონ მაგნიუმის აბსორბცია კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან. 
აღნიშნული პრეპარატის მიღება არ არის რეკომენდებული იმ პაციენტების მიერ, რომლებიც ღებულობენ ქინიდინი.

ტეტრაციკლინთან ერთდროული მიღების შემთხვევაში, მაგნე B6-ის მიღება შესაძლებელია მისი მიღებიდან მხოლოდ 3 საათის შემდეგ. 

ზოგიერთი ანტიბიოტიკი, რომელსაც ქინოლონები ეწოდება (მაგ., ციპროფლოქსაცინი, ლევოფლოქსაცინი), უნდა მიიღოთ მაგნე B6-ის მიღებამდე სულ მცირე 2 საათით ადრე ან მიღებიდან სულ მცირე 6 საათის შემდეგ.
ორსულობა და ძუძუთი კვება
თუ თქვენ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ეჭვობთ ან გეგმავთ ორსულობას, აღნიშნული პრპარატის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

ორსულობის განმავლობაში, პრეპარატის მიღება შესაძლებელია მხოლოდ ექიმის დანიშნულებისამებრ.  პრეპარატის   მიღებისას   დაორსულების   შემთხვევაში,   მიმართეთ 
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თქვენს ექიმს, რომელიც გადაწყვეტს, გააგრძელოთ თუ არა მკურნალობა.
ითვლება, რომ თითოეული კომპონენტი, როგორიცაა მაგნიუმი და ვიტამინი B6 თავსებადია ძუძუთი კვებასთან. ვინაიდან ძუძუთი კვების დროს ვიტამინ B6-ის რეკომენდებული მაქსიმალური დოზის შესახებ ინფორმაცია შეზღუდულია, მეძუძურ ქალებს რეკომენდებულია დღეში მიიღონ არაუმეტეს 20 მგ ვიტამინი B6, ანუ არაუმეტეს 2 პაკეტისა დღეში.
ავტომობილის მართვა და მანქანა-დანადგარების გამოყენება
მონაცემები არ არის საჭირო.
მაგნე B6 შეიცავს ნატრიუმის მეტაბისულფიტს (E223), ნატრიუმს, ეთანოლს და ბენზილის სპირტს.

იშვიათ შემთხვევებში შეიძლება გამოიწვიოს მძიმე მომატებული მგრძნობელობა და ბრონქების სპაზმი. 
ეს პრეპარატი 10 მლ-იან ერთ პაკეტში შეიცავს 6.765 მგ ეთანოლს, რაც ექვივალენტურია 0.6765 მგ/მლ-ის (0.06765% w/v).

ამ წამალში შემავალი ალკოჰოლის მცირე რაოდენობა არ იწვევს შესამჩნევ ეფექტს.

ამ პრეპარატის თითოეული პაკეტი შეიცავს 0.045 მგ ბენზილის სპირტს, რაც 0.0045 მგ/მლ-ს ექვივალენტურია.

ბენზილის სპირტმა შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები.
მცირეწლოვან ბავშვებში ბენზილის სპირტი დაკავშირებულია მძიმე გვერდითი მოვლენების, მათ შორის სუნთქვის დარღვევის (ე.წ. „გასპინგის სინდრომის“), განვითარების რისკთან.
არ გამოიყენოთ ერთ კვირაზე მეტი ხნის განმავლობაში მცირეწლოვან ბავშვებში (3 წლამდე ასაკის), თუ ექიმი ან ფარმაცევტი სხვაგვარად არ გირჩევთ. მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ან თუ გაქვთ ღვიძლის ან თირკმლის პრობლემები, რადგან ბენზილის სპირტის მაღალმა დონემ შეიძლება დაგროვდეს თქვენს ორგანიზმში და გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები (მეტაბოლური აციდოზი).

3. მაგნე B6-ის მიღების წესი
ყოველთვის მიიღეთ პრეპარატი წინამდებარე შეფუთვის ჩანართში გათვალისწინებული სახით ან თქვენი ექიმის ან ფარმაცევტის მითითებისამებრ. რაიმე ეჭვის შემთხვევაში, კონსულტაციისთვის მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

პრეპარატის მიღების წესი
პრეპარატი მიიღება პერორალურად.
პაკეტის შიგთავსი იხსნება ნახევარ ჭიქა წყალში.

შტამპდასმულია

შტამპი - Opellea Healthcare France SAS

157 Avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-Sur-Seine

889 238 267 R.C.S. Nanterre
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დოზირება
10 კგ-ზე ნაკლები წონის ჩვილებისთვის (1 წლამდე) აკრძალულია.
მოზრდილები
სადღეღამისო დოზა - 3-4 პაკეტი 2-3 ჯერ კვებას შორის. 
პრეპარატის მიღება ბავშვებსა და მოზარდებში


ბავშვები და ჩვილები 10 კგ-ზე მეტი წონის  (ანუ 1 წლის ასაკზე უფროსები).
სადღეღამისო დოზა - 10-30 მგ/კგ სხეულის წონაზე (0,4-დან 1,2 მმოლ/კგ სხეულის წონაზე) ან 1-4 პაკეტი 2-3 ჯერ კვებას შორის. 

განსაკუთრებულ პაციენტთა ჯგუფები
თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტები
თირკმლის საშუალო სიმძიმის დისფუნქციის შემთხვევაში დოზა უნდა დარეგულირდეს პლაზმაში მაგნიუმის შემცველობის განსაზღვრის საფუძველზე.

თირკმლის მწვავე უკმარისობის შემთხვევაში, მაგნე B6-ის მიღება აკრძალულია.

შრატში მაგნიუმის კონცენტრაციის ნორმალიზების შემდეგ მკურნალობა უნდა შეწყდეს. 

მკურნალობის ხანგრძლივობა ჩვეულებრივ შეადგენს 1 თვეს.

იმ შემთხვევაში, თუ მდგომარეობა ერთი თვის შემდეგ არ გაუმჯობესდება, აუცილებელია მკურნალობის მიზანშეწონილობის ხელახლა განხილვა.

ეს პრეპარატი დაგენიშნათ მხოლოდ თქვენ, ამიტომ არ გადასცეთ ის სხვებს. პრეპარატმა შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ მათი დაავადების სიმპტომები თქვენსას ჰგავს.
მაგნე B6-ის დოზის გადაჭარბება
დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ დიდი ხნის განმავლობაში (რამდენიმე თვის ან ზოგიერთ შემთხვევაში წლების განმავლობაში) იღებთ ვიტამინ B6-ის (პირიდოქსინი) მაღალ დოზებს, შეიძლება განვითარდეს სენსორული ნერვის დაზიანება. შესაძლო სიმპტომებია ჩხვლეტის შეგრძნება, დაბუჟება და წონასწორობის დაკარგვა, კიდურების კანკალი და კოორდინაციის გაძნელება (პროგრესირებადი სენსორული ატაქსია). ეს ეფექტები, როგორც წესი, ქრება პრეპარატის მიღების შეწყვეტის შემდეგ.
მაგნე B6-ის დოზის გამოტოვება
არ მიიღოთ გაორმაგებული დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.

პრეპარატის მიღებასთან დაკავშირებით რაიმე დამატებითი შეკითხვის შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
აღნიშნულმა პრეპარატმა, სხვა პრეპარატების მსგავსად, შესაძლებელია გამოიწვიოს 
07/01/2026 04:16 -VISTAlink folder 4306950 – გვერდი 2/3
გვერდითი მოვლენები, თუმცა ისინი ყველა პაციენტში არ ვლინდება.
უცნობი სიხშირის გვერდითი მოვლენები (სიხშირის შეფასება არსებული მონაცემებით შეუძლებელია):

- ჰიპერმგრძნობელობა;

- დიარეა, მუცლის ტკივილი;

- კანის რეაქციები, მათ შორის ჭინჭრის ციება, ქავილი, ეგზემა, ერითემა.

გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება
თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით მოვლენას, მათ შორის ისეთსაც, რომელიც არ არის აღნიშნული ამ შეფუთვის ჩანართში, გთხოვთ, აცნობოთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების შევსება და წარდგენა შეგიძლიათ ლიეტუვის რესპუბლიკის ჯანმრთელობის დაცვის სამინისტროსთან არსებული სახელმწიფო მედიკამენტების კონტროლის სამსახურში, ვებგვერდზე https://vvkt.lrv.lt/lt/ მითითებული მეთოდების გამოყენებით ან უფასო ნომერზე +370 800 73 568 დარეკვით.
გვერდითი მოვლენების შესახებ ინფორმაციის მიწოდებით, თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის შეგროვებას.

5. მაგნე B6-ის შენახვის წესი
პრეპარატი ინახება ბავშვებისთვის შეუმჩნეველ და მიუწვდომელ ადგილას.

პრეპარატი ინახება არაუმეტეს 25 °C ტემპერატურაზე. სინათლისგან დასაცავად შეინახეთ ორიგინალ შეფუთვაში.

პრეპარატის გამოყენება არ შეიძლება პაკეტზე და კოლოფზე მითითებულ წარწერაზე “მოქმედია -მდე” ან წარწერაზე “EXP” მითითებული ვადის გასვლის შემდეგ. პრეპარატის გამოყენება შესაძლებელია შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის ბოლო თვის ბოლო დღემდე.

არ შეიძლება პრეპარატის გადაღვრა კანალიზაციაში ან გადაგდება საყოფაცხოვრებო ნარჩენებთან ერთად. არასაჭირო პრეპარატის გადაგდების შესახებ რჩევისთვის მიმართეთ ფარმაცევტს. მსგავსი ღონისძიებები დაგვეხმარება გარემოს დაცვაში.    

6. შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
მაგნე B6-ის შემადგენლობა 

· აქტიური ნივთიერებები: მაგნიუმის ლაქტატის დიჰიდრატი, მაგნიუმის პიდოლატი  და პირიდოქსინის ჰიდროქლორიდი. თითოეული პაკეტი (10 მლ ხსნარი) შეიცავს 186 მგ მაგნიუმის ლაქტატის დიჰიდრატს, 936 მგ მაგნიუმის პიდოლატს,  10 მგ პირიდოქსინის ჰიდროქლორიდს. 
     თითოეული პაკეტი შეიცავს 100 მგ ( 4,12 მმოლ-ს) მაგნიუმს.

· დამხმარე ნივთიერებებია: ნატრიუმის მეტაბისულფიტი (E223), ნატრიუმის საქარინი, ალუბლის არომატიზატორი (შეიცავს ბენზილის სპირტს, ეთანოლს, წყალს, ძმარმჟავას 
07/01/2026 04:16 -VISTAlink folder 4306950 – გვერდი 2/3
· (E260), მეთილევგენოლს, საფროლს და პულეგონს), კარამელის არომატიზატორი (არომატული ნივთიერებები და პროპილენგლიკოლი), გაწმენდილი წყალი.
მაგნე B6-ის აღწერილობა და შეფუთვის შიგთავსი
მაგნე B6-ის ხსნარი გამჭვირვალე და უფეროა.
პრეპარატი ხელმისაწვდომია 10 მლ-იან პაკეტებში.

მუყაოს კოლოფი შეიცავს 10 პაკეტს.
რეგისტრატორი და მწარმოებელი
რეგისტრატორი:
Opellea Healthcare France SAS
157 Avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
საფრანგეთი
მწარმოებელი:
Pharmatis
N1 Zone D'activities 

Estrees Saint Denis 60190

საფრანგეთი
აღნიშნულ პრეპარატთან დაკავშირებით დამატებითი ინფორმაციისთვის, გთხოვთ დაუკავშირდეთ რეგისტრატორის ადგილობრივ  წარმომადგენელს.

დსს "STADA Baltics"

ა.გიშტაუტოს ქ. 40A

03163 ვილნიუსი, ლიეტუვა
ტელ. +370 52603926

stada.baltics@stada.com




                                                 405857
წინამდებარე  შეფუთვის ჩანართის ბოლო რედაქტირების თარიღი: 21/03/2025.

აღნიშნული პრეპარატის შესახებ დეტალური ინფორმაცია წარმოდგენილია ლიეტუვის რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს პრეპარატების კონტროლის სახელმწიფო სააგენტოს ვებ-გვერდზე: http://www.vvkt.lt/
შტამპდასმულია
შტამპი - Opellea Healthcare France SAS

157 Avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-Sur-Seine

889 238 267 R.C.S. Nanterre

ხელმოწრილია
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მთარგმნელი:  ლიდია გიორგობიანი
6

