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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Losnesium® 365 mg Brausegranulat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Ein Beutel mit 6,1 g Brausegranulat enthélt
670 mg leichtes basisches Magnesiumcar-
bonat und 342 mg leichtes Magnesiumoxid,
insgesamt entsprechend 365 mg (= 15 mmol)
Magnesium-lonen.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Natrium- und Kaliumverbindungen.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Brausegranulat
Ldsnesium ist ein weiBes Granulat zum
Herstellen einer Lésung zum Einnehmen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Nachgewiesener Magnesiummangel, wenn
er die Ursache fUr Stérungen der Muskelta-
tigkeit (neuromuskulére Stérungen, Waden-
krampfe) ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung von Ldsnesium ist abhangig
vom Grad des Magnesiummangels. Die
mittlere Tagesdosis betragt 1-2 Beutel
(865-730 mg Magnesium = 15-30 mmol
Magnesium-lonen).

Soweit nicht anders verordnet, gelten fir
Lésnesium folgende Dosierungsrichtlinien:
Erwachsene

1-2 x téglich 1 Beutel.

Kinder und Jugendliche
Kinder ab 6 Jahre 1 x taglich 2—1 Beutel,
Jugendliche 1-2 x taglich 1 Beutel.

Bei schweren Magnesiummangelzustanden
kénnen hohere Dosen Ldsnesium unter
arztlicher Kontrolle und Uberwachung des
Elektrolythaushaltes angezeigt sein.

Art der Anwendung

Der Inhalt eines Beutels Losnesium wird in
etwa 2 Glas Wasser geldst und gleich nach
dem Aufldsen getrunken. Die Dauer der
Behandlung ist von der Auspragung des
zugrundeliegenden Magnesiummangels ab-
héngig, die Dauer einer langerfristigen
Magnesiumzufuhr muss arztlich Uberwacht
werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Bei Nierenfunktionsstérungen und bei zur
Bradykardie fihrenden Stérungen der Erre-
gungsleitung des Herzens (AV-Block hdhe-
ren Grades) sollte Lésnesium nicht ange-
wendet werden.

Es sollte auch Uberprift werden, ob sich
aus der Lage des Mineral- und Elektrolyt-
haushaltes (Hypermagnesiamie, Hyperkali-
amie) eine Kontraindikation ergibt.

004749-32974

Weiterhin ist Losnesium bei Myasthenia
gravis, Exsikkose, metabolischer Alkalose,
bei chronischen Harnwegsinfekten mit harn-
stoffspaltenden Bakterien (Gefahr einer Stru-
vitsteinbildung) und Calcium-Magnesium-
Ammoniumphosphat-Steindiathese kontra-
indiziert.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Ein Beutel Brausegranulat enthalt 5 mmol
(195 mg) Kalium und 10,4 mmol (239 mg)
Natrium, entsprechend 12% der von der
WHO empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme.

Die Tageshochstdosis dieses Arzneimittels
entspricht 24 % der von der WHO empfohle-
nen maximalen taglichen Natriumaufnahme.
Losnesium wird als natriumreich eingestuft.
Dies ist besonders zu berticksichtigen bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion sowie Personen unter Kalium-kontrol-
lierter bzw. Natrium-kontrollierter (natrium-
armer/kochsalzarmer) Diat.

Aufgrund des Gehaltes an Kaliumverbin-
dungen besteht die Gefahr einer Hyperka-
lidmie mit Magenbeschwerden und Durch-
fall (Diarrho).

Losnesium enthalt StBstoffe, die nicht auf
Broteinheiten angerechnet werden missen.
Lésnesium ist deshalb flr Diabetiker geeig-
net.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Eisen-, Natriumfluorid-
oder Tetracyclin-Therapie kann die Auf-
nahme von Eisen, Natriumfluorid, Tetracy-
clinen und Magnesium gestort sein.

In diesen Fallen sollte zwischen der Ein-
nahme von Losnesium und oralen Eisen-
préaparaten, Natriumfluorid oder oral appli-
zierten Tetracyclinen ein Intervall von
3-4 Stunden eingehalten werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Aluminium-
haltigen Préparaten (z.B. Mittel gegen Ma-
genlbersauerung) kann die Aluminiumre-
sorption erhéht sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Gegen die Einnahme von Ldsnesium wah-
rend der Schwangerschaft und in der Still-
zeit bestehen keine Bedenken.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Lésnesium hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Haufig (> 1/100-< 1/10) kann es zur Stuhl-
erweichung kommen, die sich nach Redu-
zierung der Dosis spontan zurtickbildet.

Bei hochdosierter und langer andauernder
Einnahme von L&snesium kann es zu MUudig-
keitserscheinungen kommen. In diesem Fall

sollte der Arzt anhand von klinischen und
chemischen Untersuchungsmethoden ent-
scheiden, ob eine weitere Magnesium-Zu-
fuhr noch indiziert ist.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei oraler Zufuhr von Magnesiumsalzen ist
eine Hypermagnesiamie nur bei Nierenin-
suffizienz zu erwarten. Bei solchen Patienten
ist die Zufuhr von Magnesiumsalzen kon-
traindiziert.

Symptome der Intoxikation

Hohe Magnesiumkonzentrationen verursa-
chen zentralnervose Stérungen (Mudigkeit,
unter Umsténden Unruhe, Somnolenz bis
hin zum Koma), Muskelschwache, Reflex-
ausfélle, Paresen, Nausea und Erbrechen,
Atemdepression und Herzrhythmusstorun-
gen bis hin zum Atem- und Herzstillstand.

NotfallmaBnahmen und Gegenmittel
Sofort Calcium i.v. und Neostigmin 1-2 Am-
pulleni.m. bzw. s.c.

Reichlich isotonische NaCl-L&sung i.v. und
per os.

Atemhilfe. Kreislaufhilfe.

Bei Herzstillstand als ultima ratio unter Um-
standen Calcium intracardial.

Cave: Nierenfunktionsstérungen

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Mineralstoffe, Magnesium

ATC-Code: A12CC30

Der Bestand an Magnesium des Erwachse-
nen betragt etwa 20-30 g. Davon befindet
sich die Halfte im Knochen, rund 45 % sind
intrazellular lokalisiert und nur etwa 5 % des
Magnesium-Gesamtbestandes lassen sich
im Serum nachweisen. Die intrazelluldre
Magnesium-Konzentration  variiert  zwi-
schen 10 und 60 mmol/l, die Normwerte
fur die Magnesium-Plasmawerte betragen
0,7 bis 1,1 mmol/l. Im Plasma sind etwa
2/3 als Magnesium-lonen geldst und etwa
1/3 an Proteine gebunden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Oral zugefuhrtes Magnesium wird in Abhan-
gigkeit von der Ausgangslage des Magne-
siumbestandes des Organismus resorbiert.
Bei Magnesiummangel des Organismus
wird mehr und bei Fillung der Magnesium-
Speicher weniger resorbiert. Bei ausgegli-
chenem Magnesiumhaushalt und intakter
Nierenfunktion kann trotz hoher Magnesium-
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gaben keine gesteigerte Magnesiumspei-
cherung Uber den oberen Normbereich hi-
naus erzielt werden. Nach der Absorption
im Darm erfolgt die Ausscheidung von Ma-
gnesium hauptsachlich Uber die Niere. Nicht
resorbiertes Magnesium wird Uber den
Stuhl wieder ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Akute Toxizitét

Vergiftungen nach oraler Einnahme von Ma-
gnesiumsalzen sind selten, kommen jedoch
im Zusammenhang mit einer Niereninsuffi-
zienz vor.

Chronische Toxizitat
Siehe Abschnitt 4.8.

Mutagenes und tumorerzeugendes Poten-

zial

Untersuchungen auf ein mutagenes Poten-
zial von Magnesiumsalzen sind nicht durch-
gefuhrt worden.

Untersuchungen auf ein tumorerzeugendes
Potenzial von oralen Magnesiumsalzen sind
nicht durchgeflhrt worden.

Reproduktionstoxizitat

Es liegen keine Hinweise auf ein Fehlbil-
dungsrisiko vor. Die dokumentierten Erfah-
rungen beim Menschen mit der Anwen-
dung in der Frihschwangerschaft sind je-
doch sehr gering.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasserfreie Citronensaure (Ph. Eur.)
Kaliumhydrogencarbonat
Natriumhydrogencarbonat
Natriumcarbonat

Zitronenaroma

Natriumcyclamat

Natriumchlorid

Saccharin-Natrium

6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Beutel mit 6,1 g Brausegranulat

Packung mit 20 Beutel Brausegranulat
Packung mit 50 Beutel Brausegranulat
Packung mit 500 Beutel Brausegranulat
(Klinikpackung)

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7.

10.

11.

INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.. 034954/247-0

Fax: 034954/247-100
ZULASSUNGSNUMMER
18300.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

31. Januar 1992 / 12. Méarz 2002

STAND DER INFORMATION
03.2018

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

004749-32974



	Lösnesium®
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


