Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Magnesium-Sandoz 243 mg Brausetabletten
Erwachsene und Kinder ab 6 Jahre

Wirkstoff: Magnesium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 méchten 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Magnesium-Sandoz und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Magnesium-Sandoz beachten?
Wie ist Magnesium-Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Was ist Magnesium-Sandoz und woflr wird es angewendet?

Magnesium-Sandoz ist ein Magnesium-Erganzungspréparat.
Es wird verwendet bei:

- der Behandlung von Magnesiummangelzustanden, sofern diese durch
diatetische MaBnahmen nicht behoben werden kénnen.

- der Behandlung von Muskelfunktionsstérungen, die durch einen
bestatigten Magnesiummangel verursacht werden (neuromuskulare
Stérungen, Muskelkrampfe, wie z. B. Wadenkrampfe, nachtliche
Krampfe).




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

Was sollten Sie vor der Einnahme von Magnesium-Sandoz beachten?

Magnesium-Sandoz darf nicht eingenommen werden

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

wenn Sie an einer schweren Niereninsuffizienz leiden
wenn Sie an einer seltenen Muskelerkrankung (Myasthenia gravis) leiden
bei starkem Wasserverlust

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

wenn Sie an der erblichen Stoffwechselkrankheit Phenylketonurie leiden,
da Magnesium-Sandoz den SuBstoff Aspartam enthélt und Aspartam zu
Phenylalanin umgewandelt wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Magnesium-
Sandoz einnehmen,

wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden

wenn bei Ihnen eine Neigung zur Bildung infizierter Nierensteine wahrend
einer Harnwegsinfektion bekannt ist

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

Bitte beraten Sie sich mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, wenn eine dieser
Aussagen auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie zutraf.

Einnahme von Magnesium-Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

e Sie sollten Magnesium-Sandoz nicht gleichzeitig mit folgenden
Medikamenten einnehmen, da eine wechselseitige Beeinflussung der
Aufnahme in den Kérper stattfindet:



Eisen- oder Natriumfluorid-Mineralstoffpréaparate
Antibiotika, wie Tetracycline und Nitrofurantoin
Aminochinoline, Arzneimittel gegen Malaria
Chinidin und Derivate, Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
Penicillamin, Arzneimittel gegen Rheuma
In diesen Féllen sollte zwischen der Einnahme von Magnesium-Sandoz

und der Einnahme der genannten Arzneimittel ein Abstand von 3—4
Stunden eingehalten werden.

e Bei gleichzeitiger Einnahme von aluminiumhaltigen Praparaten (z. B.
Mittel gegen MagenUbersduerung) kann die Aluminiumresorption erhdht
sein.

e Die gleichzeitige Einnahme von Digitalisglykosiden (Arzneimittel zur
Behandlung der Herzinsuffizienz) und Magnesium-Supplementen kann
die Aufnahme von Digitalisglykosiden hemmen, eine Abnahme der
Plasmakonzentration von Digitalisglykosiden ist mdglich.

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

Folgende Arzneimittel kdnnen die Ausscheidung von Magnesium
beschleunigen:
Antibiotika vom Aminoglykosid-Typ
Cisplatin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen
Ciclosporin A, ein Arzneimittel, das die Immunabwehr unterdriickt

Folgende Arzneimittel kbnnen einen Magnesiummangel verursachen:
bestimmte Wassertabletten wie Thiazide und Furosemid
EGF-Rezeptor-Antagonisten wie Cetuximab und Erlotinib
Protonenpumpenhemmer wie Omeprazol und Pantoprazol
Foscarnet, Pentamidin, Rapamycin und Amphotericin B

Aufgrund der erhéhten Magnesiumausscheidung kann bei Einnahme der

oben genannten Stoffe eine Dosisanpassung von Magnesium-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 keine unerwinschten Wirkungen
von Magnesium auf die Schwangerschaft oder auf die Gesundheit 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 Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen ist
nicht bekannt.

Magnesium-Sandoz enthalt Sorbitol, Natrium und Aspartam

Dieses Arzneimittel enthalt 241,72 mg Sorbitol pro Brausetablette. Sorbitol ist
eine Quelle fir Fructose. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie (oder Ihr
Kind) dieses Arzneinmittel einnehmen oder erhalten, wenn |hr Arzt Innen
mitgeteilt hat, dass Sie (oder |hr Kind) eine Unvertraglichkeit gegenliber
einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine hereditare
Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine
Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

Magnesium-Sandoz enthalt 257 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Brausetablette. Dies entspricht 13 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung. Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels enthalt
514 mg Natrium. Dies entspricht 26 % der fUr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Uber einen langeren
Zeitraum 2 Brausetabletten taglich benétigen, insbesondere, wenn Sie eine
kochsalzarme (natriumarme) Diat einhalten sollen.

Magnesium-Sandoz enthélt 6 mg Aspartam pro Brausetablette. Aspartam ist
eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann schédlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der
sich Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend abbauen
kann.

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 Inrem 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 Kérpergewicht) nehmen pro Tag 1
Brausetablette (243 mg Magnesium) ein.

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

Art der Anwendung
Losen Sie die Brausetablette in einem Glas Wasser auf und trinken Sie den
gesamten Inhalt.

Die Brausetablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Es ist keine zeitliche Begrenzung fir die Anwendungsdauer vorgesehen. Bei
chronischem Magnesiummangel sollte die Anwendung Uber mindestens 4
Wochen erfolgen. Die Behandlung sollte beendet werden, wenn sich der
Magnesiumspiegel normalisiert hat. Eine langfristige hochdosierte
Magnesiumzufuhr sollte arztlich tGberwacht werden.

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

Bei intakter Nierenfunktion sind auch bei Uberdosierung keine
Intoxikationserscheinungen zu erwarten. Symptome einer moglichen
Uberdosierung kénnen Magen-Darm-Stérungen wie Diarrh6, Harnverhaltung,
Herzsymptome (verzdégerte AV-Leitung und ventrikulare Ubertragung der
Reizleitung), Atemnot und Bauchbeschwerden umfassen. Falls diese
Symptome auftreten, informieren Sie umgehend Ihren Arzt, damit dieser Uber
weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Magnesium-Sandoz vergessen haben
Setzen Sie die Anwendung zum nachsten vorgesehenen 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 méglich?

Magnesium-Sandoz wird allgemein gut vertragen.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.



Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verflgbaren Daten nicht abschatzbar):

Bei hoher Dosierung kénnen als mdgliche Nebenwirkungen eine Diarrhd oder
eine Reizung des Magen-Darm-Traktes auftreten. Falls eine Diarrhd auftritt,
so sollte die Tagesdosis reduziert werden oder das Praparat voribergehend
abgesetzt werden.

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

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte
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 Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

Wie ist Magnesium-Sandoz aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Rdéhrchen nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren. Das
Roéhrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Magnesium-Sandoz enthalt

Der Wirkstoff ist:
Magnesium (als Magnesiumcitrat und Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-
Dihydrat)

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

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

Wie Magnesium-Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Magnesium-Sandoz Brausetabletten sind weil3e bis cremefarbene, runde,
flache Brausetabletten mit abgeschragten Kanten und einer Bruchkerbe.

Die Brausetabletten sind in Réhrchen verpackt. Der Verschluss eines
Réhrchens beinhaltet das Trockenmittel Silicagel.

Magnesium-Sandoz ist in Packungen mit 20, 40 (2x20), 60 (3x20) und 100
(5x20) Brausetabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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