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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-

Juli 2022

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Biomagnesin® Madaus
Lutschtabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jah-
ren und Erwachsenen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 Lutschtablette enthalt die Wirkstoffe:

Magnesiumhydrogenphosphat - 3H,0
265 mg

Magnesiumhydrogencitrat - 3H,0

66 mg

(Magnesiumgehalt: 1,77 mmol £ 3,54 mval
2 43 mg)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Lutschtabletten

KLINISCHE ANGABEN

Biomagnesin MADAUS ist ein Magnesium-
Praparat.

Magnesiummangel, wenn er Ursache fUr
Stoérungen der Muskeltatigkeit (neuromus-
kulére Stérungen, Wadenkrampfe) ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
3 x taglich

Art der Anwendung

Zur Anfangsbehandlung 3 x taglich vor dem
Essen 4 Lutschtabletten (entsprechend
516 mg Magnesium) im Mund zergehen
lassen. Danach kann eine Erhaltungsdosis
von 3 x taglich 2-3 Lutschtabletten ange-
wendet werden. Die Tagesdosis kann auch
in kleineren Einzeldosen Uber den Tag verteilt
eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche

Biomagnesin MADAUS darf bei Kindern im
Alter von 0 bis 12 Jahren nicht angewendet
werden, da Bedenken hinsichtlich der Si-
cherheit bestehen.

4.3 Gegenanzeigen

Schwere Ausscheidungsstdrungen der Nie-
ren und Stérungen der Erregungsleitung des
Herzens (AV-Blockierung) sowie bekannte
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Biomagnesin MADAUS enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro

Dosiereinheit, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei®.

000284-90506

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Wirkung von gleichzeitig gegebenen
magnesiumhaltigen Infusionen oder Injek-
tionen kann durch Biomagnesin MADAUS
verstarkt werden. Aminoglykosid-Antibiotika,
Cisplatin und Cyclosporin A kénnen zu einer
vermehrten Ausscheidung von Magnesium
Uber die Nieren fUhren. Magnesium, Eisen,
Fluoride und Tetracycline beeinflussen sich
gegenseitig in ihrer Resorption. Deshalb
sollte zwischen der Einnahme dieses Arznei-
mittels und den genannten anderen Sub-
stanzen ein zeitlicher Abstand von mindes-
tens 1-2 Stunden liegen.

Falls sonstige Arzneimittel eingenommen
werden, wird der Patient in der Gebrauchs-
information aufgefordert, seinen Arzt zu
befragen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es sind keine negativen Auswirkungen von
Biomagnesin MADAUS bei Schwanger-
schaft, Stillzeit und Fertilitat bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Biomagnesin MADAUS hat keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrsttichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Bei hoher Dosierung kann es zu weichen
Stlihlen kommen, die aber unbedenklich
sind.

Bei Auftreten von Durchféllen sollte die Be-
handlung vortbergehend ausgesetzt wer-
den; nach einer Stuhlnormalisierung kann
die Behandlung mit einer verringerten Do-
sierung fortgefuhrt werden.

Bei hoch dosierter und langerer Einnahme
koénnen insbesondere bei eingeschrankter
Nierenfunktion MUdigkeitserscheinungen
auftreten. Dies kann auf eine Hypermagnesi-
amie hinweisen. In diesem Falle sollte die
Dosis reduziert oder die Medikation vortber-
gehend abgesetzt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber

produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9. Uberdosierung

Bei einer oralen Magnesiumtherapie und
intakter Nierenfunktion sind auch bei Uber-
dosierung keine Intoxikationserscheinungen
zu erwarten.

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz
und Anurie kann es zu Intoxikationen mit
folgenden Symptomen kommen: MUdigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen, kardiale Symptome,
respiratorische Insuffizienz. Eine Magnesium-
intoxikation ist mit intravendser Calciumzu-
fuhr (Calciumgluconat als 10 % Infusions-
|6sung) zu behandeln.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineral-
stoffe, ATC-Code: A12CC30

Magnesium hat einen zentral dampfenden
Einfluss auf das GroBhirn und beeinflusst
Eigenschaften der Erregbarkeit an autono-
men Strukturen wie Nervenendplatten und
Herz. Es ist an zahlreichen Stoffwechsel-
prozessen beteiligt und aktiviert lebens-
wichtige Enzyme des Zellstoffwechsels.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die intestinale Resorption von Magnesium
hangt stark vom Flllungszustand der kdrper-
eigenen Magnesiumspeicher ab.

Die Resorptionsquote liegt normalerweise in
der GroBenordnung von 30-40 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologisch bedeutsame Phanomene sind
bei oraler Magnesiumzufuhr nur bei Nieren-
insuffizienz moglich. Bei Serumkonzentra-
tionen Uber 5 mval/l nimmt der Tonus der
Muskulatur bis hin zur L&hmung ab. Nach
Erbrechen, Lethargie, Muskelschwéache und
Obstipation kénnen Atemlahmung und Herz-
stillstand auftreten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensaure, Saccharin-Natrium, Vanillin,
Citronendl, hochdisperses Siliciumdioxid,
D-Mannitol, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Povidon (K29-32); Macrogol 8000

6.2 Inkompatibilitéaten

Siehe Wechselwirkungen mit Tetracyclin.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Keine
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackungen mit 100 und 200 Lutsch-
tabletten.

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
6672.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

12.10.1990

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

000284-90506
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