Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Magnesium-Sandoz® 243 mg Brausetabletten

Erwachsene und Kinder ab 6 Jahre
Wirkstoff: Magnesium

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Magnesium-Sandoz und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Magnesium-Sandoz beachten?

3. Wie ist Magnesium-Sandoz einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Magnesium-Sandoz aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Magnesium-Sandoz
und wofiir wird es angewen-
det?

Magnesium-Sandoz ist ein Magnesium-Ergan-
zungspraparat.

Es wird verwendet bei:

e der Behandlung von Magnesiummangelzu-
standen, sofern diese durch digtetische MaB-
nahmen nicht behoben werden kénnen.

¢ der Behandlung von Muskelfunktionsstérun-
gen, die durch einen bestatigten Magnesium-
mangel verursacht werden (neuromuskulére
Stérungen, Muskelkrampfe, wie z. B. Waden-
krampfe, néchtliche Krampfe).

Magnesium-Sandoz unterstiitzt den Kérper bei
der Wiederherstellung eines physiologischen
Magnesiumgleichgewichts. Magnesiummangel
ist eine haufig zu beobachtende Stérung des
Mineralstoffwechsels, und die Gabe von Ma-
gnesium-Sandoz unterstitzt den Korper dabei,
die Zeichen eines Mangels, wie Muskelzittern,
Muskelkrampfe und gesteigerte Reflexreaktion
zu beheben.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Magnesium-
Sandoz beachten?

Magnesium-Sandoz darf nicht einge-

nommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Magnesiumcitrat,
Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-Dihydrat
oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e wenn Sie an einer schweren Niereninsuffizi-
enz leiden

e wenn Sie an einer seltenen Muskelerkran-
kung (Myasthenia gravis) leiden

® bei starkem Wasserverlust

® bei bestimmten Harnsteinleiden (Calcium-
Magnesium-Ammoniumphosphat-Steine)

e wenn Sie an der erblichen Stoffwechsel-
krankheit Phenylketonurie leiden, da Magne-
sium-Sandoz den SiiBstoff Aspartam enthalt
und Aspartam zu Phenylalanin umgewandelt
wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Magnesium-Sandoz einnehmen,

e wenn Sie an einer eingeschrankten Nieren-
funktion leiden

e wenn bei lhnen eine Neigung zur Bildung in-
fizierter Nierensteine wahrend einer Harn-
wegsinfektion bekannt ist

e wenn Sie an einer schweren Stérung des
Reizleitungssystems des Herzens (AV-Block)
leiden

e wenn Sie an der selten vorkommenden er-
erbten Fructose-Unvertraglichkeit (hereditare
Fructoseintoleranz) leiden, da Magnesi-
um-Sandoz Sorbitol enthalt, das im Kérper
zu Fructose umgewandelt wird.

Bei Personen, die auf eine kochsalzarme Diat
achten mussen, ist der Natriumgehalt des Arz-
neimittels zu berlicksichtigen (siehe Abschnitt
3, Wie ist Magnesium-Sandoz einzunehmen?*).

Bitte beraten Sie sich mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn eine dieser Aussagen auf Sie zu-
trifft oder in der Vergangenheit auf Sie zutraf.

Einnahme von Magnesium-Sandoz zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

¢ Sie sollten Magnesium-Sandoz nicht gleich-
zeitig mit folgenden Medikamenten einneh-
men, da eine wechselseitige Beeinflussung
der Aufnahme in den Korper stattfindet:

- Eisen- oder Natriumfluorid-Mineralstoff-

préparate

- Antibiotika, wie Tetracycline und Nitrofu-
rantoin

- Aminochinoline, Arzneimittel gegen Ma-
laria

- Chinidin und Derivate, Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen
- Penicillamin, Arzneimittel gegen Rheuma

In diesen Fallen sollte zwischen der Einnah-
me von Magnesium-Sandoz und der Einnah-
me der genannten Arzneimittel ein Abstand
von 3-4 Stunden eingehalten werden.

¢ Bei gleichzeitiger Einnahme von aluminium-
haltigen Praparaten (z. B. Mittel gegen

Magenubersauerung) kann die Aluminiumre-
sorption erhéht sein.

¢ Die gleichzeitige Einnahme von Digitalisgly-
kosiden (Arzneimittel zur Behandlung der
Herzinsuffizienz) und Magnesium-Supple-
menten kann die Aufnahme von Digitalisgly-
kosiden hemmen, eine Abnahme der Plas-
makonzentration von Digitalisglykosiden ist
moglich.

e Besonders wenn Sie an einer Niereninsuffi-
zienz leiden, kann die Einnahme von Ma-
gnesium-Sandoz den Serumspiegel von
Calcium oder Magnesium anheben, wenn
Sie gleichzeitig weitere magnesiumhaltige
Praparate (wie z. B. Antazida oder Laxan-
zien), calciumhaltige Medikamente oder
kaliumsparende Diuretika (z. B. Amilorid)
einnehmen.

Folgende Arzneimittel kénnen die Ausschei-

dung von Magnesium beschleunigen:

¢ Antibiotika vom Aminoglykosid-Typ

e Cisplatin, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Krebserkrankungen

e Ciclosporin A, ein Arzneimittel, das die Im-
munabwehr unterdrickt

Folgende Arzneimittel kénnen einen Magnesi-

ummangel verursachen:

* bestimmte Wassertabletten wie Thiazide
und Furosemid

e EGF-Rezeptor-Antagonisten wie Cetuximab
und Erlotinib

¢ Protonenpumpenhemmer wie Omeprazol
und Pantoprazol

¢ Foscarnet, Pentamidin, Rapamycin und
Amphotericin B

Aufgrund der erhdhten Magnesiumausschei-
dung kann bei Einnahme der oben genannten
Stoffe eine Dosisanpassung von Magnesi-
um-Sandoz notwendig werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Epidemiologische Untersuchungen lassen kei-
ne unerwiinschten Wirkungen von Magnesium
auf die Schwangerschaft oder auf die Gesund-
heit des Fétus/Neugeborenen erkennen.

Magnesium-Sandoz kann wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ein Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen ist nicht bekannt.

Magnesium-Sandoz enthélt Sorbitol,
Natrium und Aspartam

Bitte nehmen Sie Magnesium-Sandoz erst nach
Rucksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

1 Brausetablette enthalt 11,17 mmol (257 mg)
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét ein-
halten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin und
kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylke-
tonurie haben.

Wie ist Magnesium-Sandoz
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche nehmen pro Tag
1-2 Brausetabletten (243-486 mg Magnesium)
ein.

Kinder von 10-12 Jahren (30-43 kg Korperge-
wicht) nehmen pro Tag 1 Brausetablette
(243 mg Magnesium) ein.

Kinder von 6-9 Jahren (20-29 kg Korperge-
wicht) nehmen pro Tag "2 Brausetablette
(121,5 mg Magnesium) ein.

Art der Anwendung

Lésen Sie die Brausetablette in einem Glas
Wasser auf und trinken Sie den gesamten In-
halt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Brausetablette kann in gleiche Hélften ge-
teilt werden.

Dauer der Anwendung

Es ist keine zeitliche Begrenzung fur die Anwen-
dungsdauer vorgesehen. Bei chronischem Ma-
gnesiummangel sollte die Anwendung Uber
mindestens 4 Wochen erfolgen. Die Behand-
lung sollte beendet werden, wenn sich der Ma-
gnesiumspiegel normalisiert hat. Eine langfris-
tige hochdosierte Magnesiumzufuhr sollte
arztlich Gberwacht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Magnesium-Sandoz eingenommen
haben, als Sie sollten 3

Bei intakter Nierenfunktion sind auch bei Uber-
dosierung keine Intoxikationserscheinungen
zu erwarten. Symptome einer moglichen Uber-
dosierung kénnen Magen-Darm-Stdrungen
wie Diarrhd, Harnverhaltung, Herzsymptome
(verzégerte AV-Leitung und ventrikuldre Uber-
tragung der Reizleitung), Atemnot und Bauch-
beschwerden umfassen. Falls diese Sympto-
me auftreten, informieren Sie umgehend |hren
Arzt, damit dieser lber weitere MaBnahmen
entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Magnesi-
um-Sandoz vergessen haben

Setzen Sie die Anwendung zum n&chsten vor-
gesehenen Zeitpunkt in der Ublichen Dosierung
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Magnesium-Sandoz wird allgemein gut vertra-
gen.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Nicht bekannt

Bei hoher Dosierung kdnnen als mégliche Ne-
benwirkungen eine Diarrhd oder eine Reizung
des Magen-Darm-Traktes auftreten. Falls eine
Diarrh¢ auftritt, so sollte die Tagesdosis redu-
ziert werden oder das Praparat vortbergehend
abgesetzt werden.

Ein erhohter Blut-Magnesiumspiegel ist selten
nach oraler Anwendung von Magnesiumsalzen,
es sei denn, es besteht eine Nierenfunktions-
stérung. Daher kann im Fall von hohen Dosen
und einer Langzeitanwendung Mudigkeit auf-
treten. Dies kann ein Anzeichen sein, dass ein
erhdhter Magnesiumspiegel schon erreicht ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

50070447

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Magnesium-Sandoz
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Réhrchen nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren. Das Réhrchen fest ver-
schlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtig-
keit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Magnesium-Sandoz enthalt
Der Wirkstoff ist: Magnesium (als Citrat und
Bis(hydrogenaspartat)-Dihydrat)

1 Brausetablette enthalt:
243 mg Magnesium (als Magnesiumcitrat und
Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-Dihydrat)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensaure, Natriumhydrogencarbonat, Na-
triumsulfat, Sorbitol (Ph.Eur.), Zitronenaroma,
Saccharin-Natrium, Aspartam

Wie Magnesium-Sandoz aussieht und
Inhalt der Packung

Magnesium-Sandoz Brausetabletten sind wei-
Be bis cremefarbene, runde, flache Brausetab-
letten mit abgeschragten Kanten und einer
Bruchkerbe.

Magnesium-Sandoz ist in Form von Brause-
tabletten mit Bruchkerbe abgepackt in Réhr-
chen zu 20, 40 (2x20), 60 (3x20) und 100 (5x20)
Brausetabletten erhaltlich. Der Verschluss des
Roéhrchens beinhaltet das Trockenmittel Silica-

gel.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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