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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Magnefar Bs Bio, Magnefar Be Forte (Magnesii citrate, Pyridoxini
hydrochloridum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Magnefar Bs Bio,
Magnefar Bs Forte. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem produktu leczniczego Magnefar Be Bio, Magnefar Bg Forte, i jak pozyskaé wiecej
informacji o zagrozeniach i1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem produktu leczniczego Magnefar B¢ Bio, Magnefar Be Forte.

Charakterystyka produktu leczniczego Magnefar Bs Bio, Magnefar Bs Forte i ulotka dla
pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla
pacjentow, jak produkt leczniczy Magnefar Bs, Magnefar Be Forte powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Magnefar Bg Bio, Magnefar Bs Forte
powinno si¢ czyta¢ biorgc pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajacym i
streszczeniu napisanym w potocznym jezyku, wchodzacych w sktad Publicznego Raportu
Oceniajacego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostaé
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Magnefar Bs Bio, Magnefar Be Forte.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Magnefar Be Bio, Magnefar Bs Forte zarejestrowany do stosowania we
wskazaniu leczenie niedoboréw magnezu (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy Magnefar Be Bio, Magnefar B¢ Forte zawiera
jony magnezu oraz witaming Be jako substancje czynna, podawany jest doustnie.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Magnefar B Bio, Magnefar
Be Forte mozna znalez¢ w Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu Magnefar Be Bio,
Magnefar Be Forte, wlaczajac w to streszczenie napisane jezykiem potocznym, dostepne na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych pod nazwg produktu leczniczego.

Il. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoSci jakie nalezy
podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyko produktu leczniczego Magnefar B Bio, Magnefar Be Forte, tacznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk 1 propozycje badan umozliwiajacych lepsze
poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Magnefar Bs Bio,
Magnefar Bs Forte wymieniono ponize;.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i1 specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone W ulotce dla
pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla o0séb
wykonujacych zawody medyczne;
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e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np.
z lub bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Ponadto w celu ograniczenia ryzyka btedu medycznego polegajacego na zastosowaniu
niewlasciwego produktu proponuje sig¢:

e Zaprzestanie wprowadzania do obrotu suplementow diety Magnefar Be i Magnefar Be
Max po uzyskaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
Magnefar Bs Bio i Magnefar Be Forte.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wplywa¢ na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Magnefar Bs Bio, Magnefar B Forte sa one wymienione
ponizej jako ,,brakujace informacje”.

I1LA. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Magnefar Bs Bio, Magnefar Bg
Forte to ryzyka, ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu
dalszego zbadania lub podj¢cia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt
leczniczy moglt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w
ktérych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu
Magnefar Bs Bio, Magnefar Be Forte. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony 1 wymaga dalszej
oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np.
dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Hipermagnezemia, szczegdlnie u pacjentdéw z ciezkg niewydolno$cig nerek

ryzyko Neuropatia obwodowa indukowana witaming Bs, szczegdlnie u pacjentow
stosujgcych dtugotrwale wysokie dawki i 0sob z czynnikami predysponujgcymi

Nadwrazliwos¢ i reakcje nietolerancji
Préchnica w zwigzku z dtugotrwatym stosowaniem
Hiperkalemia, szczegdlnie u pacjentow z ostabiong funkcjg nerek lub z dietg

Istotne potencjalne ubogopotasowg
ryzyko Przedawkowanie u pacjentéw, ktorzy réwnoczesnie przyjmujg witaminy z innych
zrodet

Stosowanie poza wskazaniami
Btad medyczny

Brakujace informacje Brak
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I1.B. Podsumowanie istotnego ryzyka

Hipermagnezemia, szczegodlnie u pacjentéow z ciezkg niewydolnoscia nerek

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Czestos¢ wystepowania reakcji jest nieznana. Reakcja ta mogg wptywac na
obnizenie jakosci zycia lub mie¢ powazne skutki

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z ciezka niewydolnoscig nerek

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL 4.3,4.4
e Sekcje ulotki dla pacjenta 2

Neuropatia obwodowa indukowana witaming B6, szczegolnie u pacjentow stosujacych diugotrwale
wysokie dawki i oséb z czynnikami predysponujacymi

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Czestos¢ wystepowania reakcji jest nieznana. Reakcja ta mogg wptywac na
obnizenie jakosci zycia lub mie¢ powazne skutki

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czas trwania stosowania i dawka witaminy B,

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL 4.4
e Sekcje ulotki dla pacjenta 2

Nadwrazliwos¢ i reakcje nietolerancji

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Czestos¢ wystepowania reakcji jest nieznana. Reakcja ta moga wptywaé na
obnizenie jakosci zycia lub mie¢ powazne skutki

Czynniki ryzykai grupy
ryzyka

Nieznane

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL 4.3, 4.8
e Sekcje ulotki dla pacjenta 2

Préchnica w zwigzku z dlugotrwalym stosowaniem

Dowody wskazujace na
istnienie zwiazku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a

Niektore dane epidemiologiczne mogg wskazywac, ze przyjmowanie duzych

dawek magnezu moze by¢ zwigzane z wystepowaniem préchnicy, jednak wyniki

badan klinicznych nie sg jednoznaczne.
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istnieniem danego
zagrozenia

Czynniki ryzykai grupy
ryzyka

Dtugotrwate stosowanie

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL 4.4
e Sekcje ulotki dla pacjenta 2

Hiperkalemia, szczegélnie u pacjentow z ostabiong funkcja nerek lub z dietg ubogopotasowa

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Czestos¢ wystepowania reakcji jest nieznana. Reakcja ta mogg wptywac na
obnizenie jako$ci zycia lub mie¢ powazne skutki

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z ostabiong funkcjg nerek, pacjenci na diecie ubogopotasowej

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL 4.4
e Sekcje ulotki dla pacjenta 2

Przedawkowanie u pacjentow, ktorzy réwnoczesnie przyjmujg witaminy z innych zrédet

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

U osob, stosujgcych wiele produktow witaminowych moze wystapié przypadkowe
przedawkowanie.

Czynniki ryzykai grupy
ryzyka

Pacjenci stosujgcy wiele produktéw witaminowych.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL 4.9
e Sekcje ulotki dla pacjenta 4

Stosowanie poza wskazaniami

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Preparaty magnezu sg w niektérych przypadkach stosowane poza zalecanymi
wskazaniami.

Czynniki ryzykai grupy
ryzyka

Nieznane

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e Sekcje ChPL 4.1
e Sekcje ulotki dla pacjenta 2
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Btad medyczny

Dowody wskazujace na W chwili prowadzenia postepowania w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu
istnienie zwiazku leczniczego Magnefar Bes Bio i Magnefar Bs Forte, dystrybuowane sg suplementy
przyczynowo- diety o zblizonym skfadzie i o nazwach Magnefar Bs i Magnefar Bs Max.
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Nieznane
ryzyka
Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e Grafika oznakowania produktu leczniczego bedzie wyraznie rézna od grafiki
suplementu diety, aby zapewni¢ ich rozréznienie.
Srodki minimalizacji ¢ Na oznakowaniu produktu leczniczego bedzie wyrazne oznaczenie ,Lek OTC”
ryzyka Dodatkowe $rodki minimalizacii ryzyka::

¢ Niezwlocznie po dopuszczeniu do obrotu Magnefar Be Bio i Magnefar Bes
Forte, suplementy diety Magnefar Bs i Magnefar Bs Max nie beda juz
zwalniane do obrotu.

I1.C. Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

11.C.1. Badania bedace warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Magnefar Be Bio,
Magnefar Bs Forte.

I11.C.2. Inne badania zawarte w planie rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Magnefar Bs Bio, Magnefar Bs Forte.
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