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ĐÃ PHÊ DUYỆT 

Lần đầu:J3../ 

neslbB 
Magnesi lactat dinydrat 470mg 

Pyridoxin.HCI 5mg 

Hộp 3 vi x 10 vién nén bao phim 

THÀNH PHẦN 
Magnesi lactat dinydrat. ..470mg 
Pyridoxin. HCI.. 
Tá dược vớ............... Tviên 

ĐỂ XA TẦM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI 

DÙNG. 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG, l 
CÁCH DÙNG VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
Xin xem tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp 

thuốc. 
BẢO QUẢN: Nơi khô mát,tránh ánh sáng, 
nhiệt độ dưới 30°C. 
TIÊU CHUẨN: TCOS. 

SĐKIREG No: 

SJ9|qP} p9JP09-UIIIJ 0 X S191SIJq € J0 XO 

Bus IOH'UIXOpUÁd 
0u0/ÿ 91P4DÁU!D 91E1OEI isaubepy 

99 1S3U be[) 

Ng
ay

 
SX

/M
fd

: 

Số
 

16
 
SX

/L
ot

. 

HD
/E

xp
. 

SRUOVSEY0 I8 . 9UPLEIZLEESEYO IG 
RN 1A - ON gH - U o - 00/ Bueno oY 

WX OVS WYHd 90N NYHd ỌO AL ONQD 1 s :3Sn34O438 
AT1n338VO 13134VH1 G3SOTONS avay 

"SJ6/nioeJnUEI :NOLLVOI4IOSdS: 
W61 woyy 109101 ‘0,08 'N39G1IHĐ. 40 HOVIW 40 1NO d33X 

Mojaq 0991đ Ápp pUP (009 © UỊ 90019 :39VHO1S 
19J96| peSoJoU9 9Uì pP9) 9SE9|d 

5103443 30IS 
‘NOILVHLSININGY “39VSOG 'SNOII0VO3Hd 

"SNOILVOIONIVHLNOO “SNOILVOIONI 

bseidioxa 
1OHUIXOPDÁd 

11pÁU!p 61B1OE] IS9UBPI\ 
NOILISOdWOD 

https://trungtamthuoc.com



be
[)

 

agnesi B6 s Tặ 
g‘s : Magnesi lactat dihydrat 470mg 
iz m Pyridoxin.HCI 5mg 
EH 

)] 
Š . 

31Ø ôp5vix 10 vi i s Hộp 5 vỉ x 10 viên nén bao phim 
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Magnesi lactat dihydrat. = -470mg DÙNG, CÁCH DÙNG VÀ CÁC THÔNG TIN 
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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC DÀNH CHO CÁN BỘ Y TÉ 

Viên nén bao phim 

MAGNESI B6 
TRINH BÀY: Hop 3 vỉ hoặc 5 vi hoặc 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

THÀNH PHAN: 

Magnesi lactate dihydrat................................................... = . 470mg 
Pyridoxin hydroclorid....... : 5mg 
Maize starch, PVP K30, magnesium stearate, HPMC E15, talc, titanium dioxide, PEG 6000.................. v một viên nén bao phim. 

DẠNG BAO CHE: Viên nén hình bầu dục, bao phim màu trắng, cạnh và thành viên lành lặn. 

CAC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Phân loại thuốc: B sung khoáng chất. 
Mã ATC: A11JB 
Magnesi B6 là thuốc phéi hợp giữa các vitamin và khoáng chét. 
Magnesi là một cation có nhiều trong nội bao. Magnesi làm giảm tinh kích thich của nơron than kinh và và sy dẫn truyền noron 
thằn kinh cơ. Magnesi còn tham gia vào nhiều phản ứng enzym. Trong cơ thé một nửa lượng magnesi nằm & xương. 
Trên lâm sàng: 

- Thiéu magnesi vừa phải khi néng độ magnesi trong huyét thanh từ 12 đền 17 mg/L(1-1,4 mEq /L hoặc 0,5 - 0,7 mmol/L) 
- Thiều magnesi nặng nồng độ magnesi trong huyét thanh it hon 12 mg/L(1 mEq/L hoặc 0,5 mmo /L) 

Thiều magnesi có thể do: 
- Nguyên phát: chuyển hóa bắt thường bằm sinh (giảm magnesi huyét bảm sinh mạn tính) 
- Thứ phát 

+ Ăn không đủ (suy dinh dưỡng nặng, nghién rượu, ăn xông) 
+ Kém hấp thu (tiêu chảy mạn tính, rò tiêu hóa, suy tuyén can giáp) 

+ Cường lọc thận (viêm 6ng thận, chứng tiéu nhiều, lạm dụng thuốc lợi tiéu, viêm bé thận mạn tính, cường aldosteron tiéu học, 

điều trị bằng cisplatin) 
Pyridoxin khi vào trong cơ thé bién đổi thành pyridoxal phosphate và một phan thành pyridoxamin phosphate. Hai chét này hoạt 
động như những coenzyme. trong chuyển hóa protein, glucid và lipid. Pyridoxin tham gia vào tổng hợp acid gamma - aminobutyric 
(GABA) trong hệ thằn kinh trung ương và tham gia tổng hợp hemoglobulin 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC: 

Pyridoxin được hấp thu nhanh chóng qua đường tiêu hóa, trừ trường hợp mắc hội chứng kém hép thu. Sau khi tiêm hoặc uống 
thuốc được dự trữ & gan, một phần & cơ và não. Pyridoxin thải trừ chủ yéu qua thận dưới dạng chuyén hóa. Lượng đưa vào, néu 

vượt quá nhu cầu hàng ngày, phần lớn đào thải dưới dạng không bién đổi. 
Sự háp thu của các muối magnesi qua đường tiêu hóa tuân theo cơ ché thụ động do đó tinh tan của mudi rét quan trong. Sự hấp 

thu qua đường tiêu hóa của muồi magnesi không vượt quá 50%.Bài tiết chủ yéu qua nước tiểu. 

CHỈ ĐỊNH: 

Magnesi B6 được chỉ dinh điều trị các trường hợp thiéu magnesi nặng riêng biệt hay kết hợp. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

- Mẫn cảm với bắt ky thành phần nào của thuốc. 
- Suy than nặng với độ thanh thai creatinin dưới 30ml/phút 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG: 

Uống thuốc với một ly nước day 

Liều dùng cho người lớn: \ \ 
- Thiéu magnesi: 2 viên/làn x 3 làn/ngày, uống trong bữa ăn. Trường hợp nặng (điều trị tắn công) liều có thể tới 8 viên/ ngày. 

- Tạng co giật: 2 viên/lần x 2 làn/ngày. 

Liều dùng cho trẻ em > 6 tudi (khoảng 20 kg); 10-30 mg magnesi/kg/ngày (0,4 dén 1,2 mmol/kg/ngày), hoặc 4-8 viên mỗi ngay 

chia làm 2 hoặc 3 liều, uống trong bữa ăn. \ 
Việc điều trị sẽ được ngưng lại khi ndng độ magnesi trong huyết thanh trở về mức bình thường: 

THẬN TRỌNG KHI DÙNG: 

- Khi có thiều calci đi kèm thì phải bù magnesi trước khi bù caloi. ) 
- Dạng bào ché nay chỉ dùng cho người lớn va tré em > 6 tuổi. Trẻ em < 6 tuổi có nhiều dạng bao ché khác phù hợp hơn. 

- Ở những bénh nhân suy thận vừa, thận trọng khi dùng đề tránh các nguy cơ cường magnesi huyết. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU: 

~ Lúc có thai: chỉ dùng magnesi & phụ nữ có thai khi thật can thiết 
~ Cho con bú: Do magnesi được bài tiét qua sữa mẹ, nên tránh dùng thuốc trong lúc nuôi con bú 

TÁC ĐỘNG CỦA THUOC KHI LÁI XE HOẶC VAN HÀNH MÁY MÓC: 

Không ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc.

https://trungtamthuoc.com



TƯƠNG TAC THUOC: 

Chéng chỉ định phói hợp: 

- Levodopa : tác dụng của levodopa bị ức ché khi dùng đồng thời với pyridoxin 
Khuyên không nên phéi hợp: 

- Tránh dùng magnesi kết hợp với các ché phẩm có chứa phosphat hoặc calci là các chét ức ché quá trình hap thu magnesi tại 
ruột non. 

Thận trọng phéi hợp: 

- Trường hợp phải phối hợp với tetracycline đường uéng thì phải dùng 2 loại thuốc cách nhau ít nhat 3 giờ. 
- Mot số thuốc như isoniazid, penicilamin, thuốc tránh thai đường uồng làm thay đổi sự chuyén hóa hoặc sinh khả dung của 

pyridoxin, có thé làm tăng nhu cầu sử dụng pyridoxin 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON (ADR) 

Tén suất ADR được sắp xép theo các nhóm: rét phd bién (21/10), phổ bién (21/100 và <1/10), ít phd bién (21/1.000 và < 1/100), 
hiếm gặp (>1/10.000 và < 1.000), rat hiém gặp (<1/10.000). 

Hệ cơ quan Rất phd bién Phỗ bién Tt phố bién Hiém gap/ rat hiểm gap 

Tiêu hóa . Đau bụng, tiêu chảy . s 
a - Phản ứng da 

Da và mô mém - - - - Các phản ứng dị ứng. 

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ: 

Chưa có ghi nhận trường hợp nao quá liều magnesi bằng đường uồng, nói chung khó xảy ra phản ứng độc hại do magnesi khi 
chức năng thận bình thường. Ngộ độc magnesi chỉ xảy ra khi có suy than 
Mức độ quá liều phụ thuộc vào nồng độ magnesi trong máu. Các dầu hiệu quá liều bao gồm: 

- Tụthuyết áp. 
- Buồn nôn, nôn. 
- Ức chế thần kinh trung ương, giảm phản xạ 

ECG bét thường. 
Ban đầu hô hép bị ức ché, hôn mê, ngừng tim và liệt hô hép. 

- Hội chứng vô niệu 
Điều trị: bù nước, tăng cường lợi tiểu, néu có suy thận: chạy than nhân tạo hoặc thẳm phân phúc mạc là cần thiét. 

BẢO QUẢN: 

Nơi khô, mát, tranh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C 
HAN DÙNG CUA THUỐC: 24 thang ké từ ngay sản xuất 

Khéng dùng quá thời hạn ghi trên bao bì. 

SAN XUẤT TẠI: 

s CÔNG TY CO PHÀN DƯỢC PHAM SAO KIM 
J KCN Quang Minh, Mê Linh, Ha Nội. 

Saokim Pharma Điện thoại: 04.35841216 Fax: 04.35840788 

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 

Hà Nội, ngày.2¿.tháng.06.năm 2017 

https://trungtamthuoc.com



TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC DANH CHO BỆNH NHÂN 

ĐẺ THUOC XA TAM TAY CỦA TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC TRƯỚC KHI DUNG 

Nếu can thêm thông tin xin hỏi ý kién thầy thuốc 

Viên nén bao phim 

TRÌNH BÀY: Hộp 3 vỉ hoặc 5 vi hoặc 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

THÀNH PHAN: 

Magnesi lactate dinydrat. mmm m Ệ m 470 mg 
Pyridoxin hydroclorid.......... 5mg 
Maize starch, PVP K30, magnesium stearate, HPMC E15, tale, tanium dioxide, PEG 6000.........võ một viên nén bao pmm 

DẠNG BAO CHE: Vién nén hình bầu dục, bao phim màu trắng, canh và thanh viên lành lặn 

THUOC DÙNG CHO BENH Gi 

Magnesi B6 được chỉ định diéu trị các trường hop thiéu magnesi nang riêng biệt hay két hop 

NEN DUNG THUOC NAY NHƯ THÉ NAO VA LIEU LƯỢNG: 

Ubng thuốc với một ly nước đầy 

Liều dùng cho người lớn: 

- Thiều magnesi: 2 viên/lần x 3 lằn/ ngày, uống trong bữa ăn. Trường hợp nặng (điều trị tắn công) liều có thé tới 8 viên/ngày. 
- Tạng co giật: 2 vién/lan x 2 làn/ngày. 

Liéu dùng cho trẻ em > 6 tuổi (khoảng 20 kg): 10-30 mg magnesi/kg/ ngày (0,4 dén 1,2 mmol/kg/ngày), hoặc 4-6 viên mỗi ngày 
chia làm 2 hoặc 3 liều, uống trong bữa ăn. 

Việc điều trị sẽ được ngưng lại khi néng độ magnesi trong huyết thanh trở về mức bình thường. 

KHI NÀO KHÔNG NEN DÙNG THUOC NÀY: 
- Mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 
- Suy thận nặng với độ thanh thải creatinin dưới 30ml/phút. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR): 
- Tan suất ADR được sắp xếp theo các nhóm: rắt phổ bién (21/10), phé bién (21/100 và <1/10), ít phd bién (21/1.000 và < 

1/100), hiém gặp (21/10.000 và < 1.000), rắt hiém gặp (<1/10.000) 

Hệ cơ quan Rét phỏ biến Phỏ bién it phé bién Hiém gap/ rất hiém gặp 
Tiêu hóa - Đau bụng, tiêu chay - 

- Phản ứng da. 
Da và mô mém - - s - Các phản ứng dị ứng. 

Khi bạn gặp bắt kỳ tác dụng không mong muén nào, bao gồm cả những tac dụng không mong muồn không có trong tờ hướng dẫn 
sử dụng này, hãy thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ của bạn hoặc bạn có thé báo cáo tác dụng không mong muốn của thudc tới 
Trung tâm Quốc gia vé Thông tin thuốc và Theo dỗi phản ứng có hại của thuốc. 
Địa chỉ: Trường đại học Dược Hà Nội, 13-15 Lê Thánh Tông, Quận Hoàn Kiém, Hà Nội 
Fax: 043.9335642 
Điện thoại: 043.9335618 
Website: http:/canhgiacduoc.org.vb 
Email: di.pvcenter@gmail.com 

Các thông tin mà ban cung cấp sẽ đóng góp vào việc sử dụng an toàn thuốc Magnesi B6. 

NÊN TRANH DÙNG NHỮNG THUOC HOAC THỰC PHAM GÌ KHI ĐANG SỬ DỤNG THUOC NÀY: 

Không dùng cùng với thuốc levodopa: tác dụng của levodopa bị ức ché khi dùng đồng thời với pyridoxin 
Tranh dùng magnesi kết hợp với các ché phẩm có chứa phosphate hoặc calci là các chắt ức ché quá trình háp thu magnesi 
tại ruột non. ĩ : 

Trường hợp phải phéi hợp với tetracycline đường uéng thì phải dùng 2 loại thuốc cách nhau ít nhat 3 giờ. 
Một số thuốc như isoniazid, penicilamin, thuốc tránh thai đường uồng làm thay đổi sự chuyén hóa hoặc sinh khả dụng của 
pyridoxin, có thé làm tăng nhu cầu sử dụng pyridoxin 

CAN LÀM GÌ KHI MỘT LÀN QUÊN KHÔNG DÙNG THUÓC: 

Không nên dùng liều gấp đôi d& bù cho một liều đã quên. Đơn giản chỉ cằn dùng liều tiếp theo như lịch trinh điều trị 

CAN BẢO QUAN THUỐC NÀY NHƯ THE NÀO: 

Nơi khô, mát, tránh ánh sáng, nhiét độ dưới 30°C 

NHỮNG DAU HIỆU VA TRIEU CHỨNG KHI DÙNG THUOC QUA LIÊU: 

W
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Chưa có ghi nhận trường hợp nào quá liều magnesi bằng đường udng, nói chung khó xảy ra phản ứng độc hại do magnesi khi 
chức năng thận bình thường. Ngộ độc magnesi chỉ xảy ra khi có suy thận 
Mức độ quá liều phụ thuộc vào nồng độ magnesi trong máu. Các dầu hiệu quá liều bao gồm. 

Tụt huyết áp. 
- Buồn nôn, nôn. 
- Uc ché thần kinh trung ương, giảm phản xạ. 
- ECG bét thường. 
- Ban đầu hô hép bị ức chề, hôn mê, ngừng tim và liệt hô háp. 
- Hội chứng vô nigu 

Điều trị: bù nước, tăng cường lợi tiểu, néu có suy thận: chạy thận nhân tạo hoặc thẳm phân phúc mạc là cần thiết. 

CAN LÀM GÌ KHI DÙNG THUOC QUÁ LIEU KHUYEN CÁO: 

Nếu vô tinh uống quá nhiều thuốc, thông báo ngay với bác sĩ của bạn hoặc đền cơ sở y té gan nhắt để được hỗ trợ. Nhớ mang 
theo thuốc đã uống và trinh bày với bác sĩ, néu đã ubng hét thuốc thì mang theo bao bì thuốc đã uống. 

NHỮNG ĐIÊU CAN THAN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC NAY: 

- Khi có thiéu calci đi kèm thì phải bù magnesi trước khi bù caloi. 
- Dạng bào ché này chỉ dùng cho người lớn và trẻ em > 6 tuổi. Trẻ em < 6 tuổi có nhiều dạng bào ché khác phù hợp hơn. 
- Ở những bệnh nhân suy thận vừa, than trong khi dùng dé tránh các nguy cơ cường magnesi huyết. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU: 

- Lúc có thai: chỉ dùng magnesi & phụ nữ có thai khi thật can thiết 
- Cho con bú:Do magnesi được bài tiết qua sữa mẹ, nên tránh dùng thuốc trong lúc nuôi con bú 

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE HOẶC VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Không ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành may méc 

KHI NÀO CAN THAM VAN CỦA DƯỢC SĨ, BÁC SĨ: 

Hỏi ý kién bác sĩ hoặc dược sĩ néu bạn: 

- Bạn nghi ngờ bị suy than 
- Bạn đang điều trị một số thuốc khac 

HẠN DÙNG CỦA THUOC: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Khong dùng quá thời hạn ghi trên bao bì. 

SAN XUẤT TẠI: 

CÔNG TY CO PHÀN DƯỢC PHAM SAO KIM 
KCN Quang Minh, Mê Linh, Hà Nội. 

Saokim Pharma Điện thoai: 04.35841216  Fax: 04.35840788 
Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hà Nội, ngày.2Z..tháng.Ö.năm 2017 

TUQ.CUC TRUONG 

P.TRƯỞNG PHONG 
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