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Hô sơ đăng ký vién nén bao phim MAGIE - B6 TRAPHACO 

MAGIE - B6 TRAPHACO 

Để xa tim tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 5 vi, 10 vỉ x 10 viên. 

Hộp 5 vi, 10 vi x 12 viên. 

DẠNG BÀO CHE: Viên nén bao phim 

Mo tả: Viên nén bao phim màu trắng đến trắng nga 

THÀNH PHAN: Mỗi viên chứa: 

Thành phâần hoạt chất: 
Magnesi lactat dihydrat 470 mg 

Vitamin Bạ (pyridoxin hydroclorid) 5mg 

Thành phần ti dược: Microcrystalline vừa đủ 

cellulose, Lactose, Povidone, Natri 

croscarmellose, Talc, Magnesi stcarat, 

Hydroxypropyl methylcellulose, Titan 

dioxyd, Polyethylen glycol 6000 

CHI ĐỊNH: 

Điều trị các trường hợp thiéu hụt magnesi riêng biét hay kết hợp. 

LIÊU DÙNG - CÁCH DÙNG: 
Cách dùng: 

- Dùng đường uống, uống viên thuốc với nhiều nước. 

Liều dùng: 

- Dành cho người lớn và trẻ em trên 6 tuổi. 

Nguwoi lớn 

Từ 6 dén 8 viên/ngày, chia làm 2 hoặc 3 lần uống cùng với bữa ăn. 

Trẻ em 

Từ 10 đến 30 mg/kg/ngày (tương đương với 0,4 dén 1,2 mmol/kg/ngày) hoặc ¢ trẻ em 

trên 6 tuổi (khoảng 20 kg) từ 4 dén 6 viên/ngày chia làm 2 hoặc 3 lằn uống cùng với bữa 
ăn. 

Cần ngừng điều trị ngay khi nồng độ magnesi máu trở về bình thường. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH: 

- Mẫn cảm với bat cứ thành phần nào của thuốc. 

- Suy thận nặng với độ thanh thải của creatinin dưới 30 ml/phút. 

- Sử dụng đồng thời với Levodopa. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG: 

Cảnh báo đặc biệt 

Trong trường hợp thiéu hụt nghiém trọng, hoặc trong trường hợp kém hấp thu, nên bắt 

đầu điều trị thông qua đường tiêm truyền tĩnh mạch. 
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Trong trường hop thiéu calci liên quan, khuyến cáo điều trị trong hầu hét trường hợp là 

bồ sung magnesi trước khi bồ sung calci. 

Các bệnh lý thần kinh ngoại biên có thể xảy ra khi sử dụng vitamin Bs (pyridoxin 

hydroclorid) với liều cao trong khoảng thời gian kéo dài. 

Than trọng khi sử dụng 

Sản phẩm này được dành riêng cho người lớn và trẻ em trên 6 tudi. 

Có thể đổi sang dạng chế phẩm phù hợp khi sử dụng cho trẻ em dưới 6 tuổi. 

Trường hợp suy thận ở mức độ vừa, cần thận trọng phòng ngừa các nguy cơ liên quan 

dén tăng magnesi máu. 

Canh báo tá dược 

San phẩm có chứa lactose do vậy các bệnh nhân có vấn đề di truyền hiém gặp về không 

dung nạp galactose, thiéu hụt lactase toan phần hoặc kém hấp thu glucose galactose 

không nên sử dụng thuốc này. 

Sản phẩm có chứa ít hơn 1 mmol natri (23 mg) trên mỗi liều, nên có thể coi là không 

chira natri. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Phu nữ có thai 

Chỉ dùng magnesi ở phụ nữ có thai khi thật cần thiết. Trên thực tế, dữ liệu trên động vật 

không đủ, dữ liệu trên lâm sàng còn hạn ché. 

Phụ nữ cho con bú 

Thanh phần magnesi và vitamin Bạ đơn lẻ được xem là tương thích với phụ nữ cho con 

bú. o 

Vi có it dữ liệu có sẵn về lượng vitamin Bs tối da khuyến nghị hằng ngày. Do vậy, không - 

nên vượt quá 20 mg/ngày vitamin Bs & phụ nữ đang cho con bú. nNe 

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: )PH 

Không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng ké. APH 
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: 

Tương tác thuốc 

Levodopa 

San phẩm chéng chi định ở những bénh nhân sử dung levodopa (vi dụ: không có thuốc 

ức chế dopa-decarboxylase (DDC) ngoại vi) vì pyridoxin làm giảm hoặc ức chế hoạt 

tính của levodopa (xem mục chéng chi dinh). 

Muéi phosphat hoặc calci 

Các san phẩm chứa mudi phosphat hoặc calci ức ché sự hấp thu magnesi. 

Tetracyclin 

Nên sử dụng Magie — B6 Traphaco ít nhất 3 giờ sau khi uống tetracyclin. 

Quinolon 

Nên sử dụng Quinolon it nhất 2 giờ trước khi dùng sản phẩm có chứa magnesi hoặc 6 

giờ sau khi sử dụng các sản phẩm có chứa magnesi dé tránh ảnh hưởng dén sự hấp thu 

magnesi. 
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Tương ky thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 

các thuốc khác 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON: 

Các tác dụng không mong muốn được liệt kê theo hệ cơ quan và được liệt kê theo tần 

suất như sau: rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR <1/10), ít gặp 

(1/1.000 < ADR <1/100), hiém gặp (1/10.000 < ADR <1/1.000), rất hiém gặp (ADR 

<1/10.000), chưa biết (không thé ước tính từ dữ liệu có sẵn). 
Nhóm hệ cơ quan Tác dụng không mong muốn Tần suất 

Hệthống miễn dịch | Quá mẫn Chưa biết 

R&i loạn tiêu hóa Tiêu chảy, đau bụng Chưa biết 

Rm“ loan da và mô %Ền mẹ da bao gom nôi mê đay, Chưa biết 

dưới da ngứa, chàm, ban đỏ 

Thông báo ngay cho bác sy hoặc dược sy những phản ứng có hại gặp phdi khi sử 

dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

*Magnesi: 

- Quá liéu: 

Uống quá liều magnesi thường không gây ra các phản ứng độc hại trong trường hợp 

chức năng thận hoạt động bình thường. Tuy nhiên, trong trường hợp suy thận, quá liều 

magnesi có thể gây độc. 

Tac hại gây độc phụ thuộc vào magnesi trong máu với các dấu hiệu như sau: 

» Giảm huyết áp 

= Buồn nôn, nôn 

= Ức chế thần kinh trung ương, giảm phản xạ 

» Bất thường về điện tâm đồ 

= Uc chế hô hấp, hôn mê, ngừng tim và liệt hô hấp 
= Nguy cơ vô niệu gây tử vong 

- Cách xử trí: Bù nước, lợi tiéu cưỡng bức. Trong trường hợp suy thận, cần lọc máu hay 

thẩm phân phúc mạc. 

*“Vitamin Bs 

- Quá liéu: 

Những tác động chính của quá liều vitamin Bs đó là bệnh lý trục thần kinh cảm giác 

khi dùng vitamin Bạ liều cao kéo dài (nhiều tháng hoặc nhiều năm). 

Những dấu hiệu và triệu chứng bao gồm: dị cảm, rồi loạn cảm giác, giảm cảm giác, 

thiéu hụt cam giác, đau tứ chi, co thắt cơ không tự chủ, cảm giác nóng rát, rối loạn thăng 

bằng, rồi loạn dáng đi, run tay và chân, mất điều hòa cảm giác tién triển (khó khăn trong 

việc phối hợp cử động). 

- Cách xử trí: các rồi loạn chức năng thần kinh sẽ cai thiện sau khi ngừng điều trị. 
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PAC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: nhóm bd sung khoáng chất 

Mã ATC: A12 

Về phương diện sinh lý, magnesi là một cation có nhiều trong nội bào. Nó làm giảm sự 

kích thích của tế bào thần kinh và sy dẫn truyền noron-cơ, và tham gia nhiéu phản ứng 

enzym. %2 lượng magnesi trong cơ thể tập trung trong xương. 

Về phương diện lâm sàng: 

- Nong độ magnesi trong huyết thanh ¢ mức 12 - 17 mg/I (1 - 1,4 mEq/l hoặc 0,5 — 

0,7 mmol/l) cho thdy thiéu magnesi ¢ mức độ trung bình. 

- Nồng độ magnesi trong huyết thanh ¢ mức < 12 mg/l (1 mEq/l hoặc 0,5 mmol/l) cho 

thấy thiều hụt magnesi nghiêm trọng. 

Tinh trang thiéu hụt magnesi có thé do: 

- Nguyên phát do rdi loạn chuyén hóa bẩm sinh (giảm magnesi mau mạn tính bẩm 

sinh). 

- Thứ phát do: 

= Ăn uống không đầy đủ (suy dinh dưỡng nặng, nghiện rượu, nuôi dưỡng hoàn 

toàn qua đường tĩnh mạch). 

= Kém hép thu (tiêu chảy mạn tính, rò tiêu hóa, suy tuyén cận giáp). 

» Tăng đào thai magnesi qua thận (bệnh lý về ống thận, đa niệu, lạm dụng thuốc 

lợi tiéu, viêm thận - bé than man tinh, cuong aldosteron nguyén phat, điều trị 

bằng cisplatin). 

ĐẶC TINH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Sự hấp thu của muối magnesi & đường tiêu hóa xảy ra theo cơ chế thụ động trong số 

nhiều cơ chế khác nhau, trong đó độ hòa tan của muối có vai trò quyét định. Sự hấp thu 

của muối magnesi & đường tiêu hóa không vượt quá 50%. Thải trừ chủ yếu qua nước 

tiểu. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30 °C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN: TCCS 
Sản phẩm của: CÔNG TY CO PHAN TRAPHACO 

75 Yên Ninh - Ba Đình - Hà Nội 

Điện thoại liên hệ: 18006612 

Sản xuất tại: CÔNG TY TNHH TRAPHACO HƯNG YÊN 
Thon Bình Lương - Xã Tân Quang - Huyện Văn Lâm - Tỉnh Hung Yên 

Người soan thảo: Nhung 

Người kiêm tra: Hạnh 

Ngày kiêm tra: 09/11/2023 

M 


