Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
magno sanol® uno 243 mg Kapseln
Magnesium

Fur Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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.

¢ 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.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

¢ Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist magno sanol und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von magno sanol beachten?
Wie ist magno sanol einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist magno sanol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist magno sanol und wofiir wird es angewendet?

magno sanol ist ein orales Magnesiumsubstitutionspraparat gegen Magnesiummangel.

magno sanol wird bei nachgewiesenem Magnesiummangel angewendet, wenn er Ursache
fur Stérungen der Muskeltatigkeit (neuromuskulare Stérungen, Wadenkrampfe) ist.
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. Was sollten Sie vor der Einnahme von magno sanol beachten

magno sanol darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Magnesiumoxid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei schweren Nierenfunktionsstérungen.

bei Myasthenia gravis (ausgepragte Muskelschwache).

bei Unterbrechung des Reizleitungssystems im Herzen (AV-Block).

wenn Sie eine Veranlagung haben, Nierensteine zu bilden.

wenn Sie an einem Wassermangel lhres Korpers leiden (Dehydratation).

Warnhinweise und VorsichtmafRnahmen




Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie magno sanol einnehmen.

Wenn Sie an einer leichten oder mittelschweren Einschrankung d__er Nierenfunktion leiden,
sollte Ihr Arzt Ihren Elektrolythaushalt engmaschig tberwachen (Uberprifungen des
Wasserhaushalts und der Nierenfunktion).

Daruber hinaus sollte Ihr Arzt regelmaRig Ihren Elektrolythaushalt kontrollieren, vor allem
sind Untersuchungen auf erhéhte Kalium- und Magnesiumwerte im Blut empfohlen.

Kinder
magno sanol soll nicht von Kindern unter 6 Jahren angewendet werden.
Einnahme von magno sanol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Es wurde berichtet, dass magnesiumhaltige Arzneimittel die Aufnahme von Biphosphonaten
(Arzneimittel zur Diagnose oder Behandlung von Knochen- und Calciumerkrankungen) und
Kortikosteroiden (Arzneimittel zur Behandlung von Immunerkrankungen) verringern. magno
sanol sollte daher nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln eingenommen werden, die
diese Wirkstoffe enthalten.

Die Verabreichung von Schleifen-Diuretika (Arzneimittel zur Ausschwemmung von Wasser
aus dem Korper durch die Nieren) bzw. Thiaziden (z. B. Furosemid, Hydrochlorothiazid)
erhoht die Ausscheidung Uber die Nieren und fuhrt dadurch zu einer Magnesium-Abnahme.
Das kaliumsparende Diuretikum Amilorid jedoch verbessert die Aufnahme von Magnesium,
da die Ausscheidung Uber die Nieren verringert wird. Dies sollte bei der Dosierung von
Magnesium bertcksichtigt werden.

Magnesium sollte bei Patienten, die gleichzeitig magnesiumsalzhaltige Antazida (Arzneimittel
zur Neutralisierung der Magensaure) oder Abfiihrmittel benutzen, mit Vorsicht angewendet
werden (dies gilt vor allem bei Vorliegen einer Niereninsuffizienz).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Magnesium und aluminiumhaltigen Praparaten
(beispielsweise Antazida) kann die Aluminiumaufnahme erhéht sein.

Protonenpumpenhemmer (Arzneimittel, die die Bildung von Magensaure unterdriicken) wie
Omeprazol, Pantoprazol, Rabeprazol und Esomeprazol kbnnen einen Magnesiummangel
(Hypomagnesiamie) auslésen. Bei Patienten, die Protonenpumpenhemmer einnehmen und
insbesondere bei Patienten mit Herzerkrankungen, sollte |hr Arzt den Magnesium-Wert
regelmafig kontrollieren und eine entsprechende Anpassung der Magnesium-Dosis
vornehmen.

Aminoglykosid-Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Erkrankungen) wie
Gentamycin, Capreomycin, Viomycin, Tobramycin und Amikacin erhéhen die Ausscheidung
Uber die Nieren und fihren dadurch zu einer Magnesium-Abnahme.

Die gleichzeitige Anwendung mit Aminoglykosiden wurde mit einer verminderten
Acetylcholin-Freisetzung und einer Verschlechterung der neuromuskularen Funktionen (z. B.
einer Atemfrequenzverminderung) in Zusammenhang gebracht; die gleichzeitige
Verabreichung wird nicht empfohlen. Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit Magnesium
sollte Ihr Arzt Sie auf Stérungen der Atemfunktion und auf Atemstillstand Uberwachen. Wenn
eine neuromuskulare Blockade auftritt, sollte das Aminoglykosid abgesetzt werden und Sie



sollten Ihren Arzt aufsuchen, damit in Absprache mit Inrem Arzt auf ein anderes Antibiotikum
gewechselt werden kann.

EGF-Rezeptor-Antagonisten wie Cetuximab und Panitumumab kénnen zu einer Abnahme
des Serum-Magnesiums auf Grund einer Abnahme der TRPM6-Aktivitat fihren und so das
Vermaogen der Nieren Magnesium auszuscheiden beeintrachtigen. Daher kann eine
Anpassung der Magnesium-Dosis erforderlich sein.

Calcineurininhibitoren wie Cyclosporin A (Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunabwehr,
z. B. zur Vermeidung von Abstof3ungsreaktionen bei Transplantationen) erhéhen die
Ausscheidung Uber die Nieren und fiihren dadurch zu einer Magnesium-Abnahme. Ihr Arzt
sollte bei Transplantations-Patienten, die Calcineurininhibitoren erhalten, den Magnesium-
Wert regelmafig kontrollieren und eine Anpassung der Magnesium-Dosis erwagen.

Magnesium verringert die Aufnahme von Eisen, Fluoriden und Tetrazyklinen (Arzneimittel zur
Behandlung bakterieller Erkrankungen). Zwischen der Einnahme von Magnesium und Eisen-
, Fluorid- oder Tetrazyklin-Praparaten sollte ein Abstand von 2 bis 3 Stunden eingehalten
werden.

Die Wirkung von Herzglykosiden (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
oder Herzschwache) kann durch eine gleichzeitige Magnesiumeinnahme herabgesetzt sein.

Die Verfugbarkeit von Gabapentin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie) kann
herabgesetzt sein, wenn es gleichzeitig mit magnesiumhaltigen Medikamenten verabreicht
wird. Daher wird empfohlen, Magnesium mindestens zwei Stunden vor der Verabreichung
von Gabapentin einzunehmen.

Cisplatin (Arzneimittel zur Hemmung des Zellwachstums bzw. der Zellteilung) erhdht die
Aufnahme Uber die Nieren bzw. verringert die Aufnahme tGber den Darm und fuhrt dadurch
zu einer Magnesium-Abnahme. Bei Patienten, die Cisplatin einnehmen, sollte Ihr Arzt den
Magnesium-Wert regelmafig kontrollieren und eine Anpassung der Magnesium-Dosis
erwagen.

Eine erhdhte Aufnahme von Dicumarol (Arzneimittel zur Behandlung thrombotischer
Erkrankungen), Glibenclamid (Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit) und Glipizid
(Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit), Mefenaminsaure (Arzneimittel zur
Behandlung akuter oder chronischer Schmerzen) und Tacrolimus (Arzneimittel zur
Vorbeugung und Behandlung von Transplantat-AbstoRungen) wurde bei gleichzeitiger
Anwendung mit Magnesium berichtet; die gleichzeitige Einnahme wird nicht empfohlen.

Auch Aminochinoline (Arzneimittelgruppe zur Vorbeugung oder Behandlung einer
Malariaerkrankung), Chinidin und Chinidinderivate, Nitrofurantoin (Arzneimittel zur
Behandlung bakterieller Harnwegsinfektionen) und Penicillamin (Arzneimittel zur Behandlung
von Rheuma und Gegenmittel bei Schwermetallvergiftungen) sollten nicht gleichzeitig mit
Magnesiumpraparaten angewendet werden, weil sich die Aufnahme gegenseitig beeinflusst.
Fr Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen oder zur Vorbeugung
einer Malariaerkrankung) wurde eine erhéhte Wiederaufnahme von Chinidin durch die
Nieren beobachtet.

Foscarnet (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Viruserkrankungen), Pentamidin
(Arzneimittel zur Behandlung bestimmter parasitarer Erkrankungen), Rapamycin
(Arzneimittel, dass nach einer Nierentransplantation verabreicht wird, um eine
OrganabstoRung zu verhindern) und Amphotericin B (Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen) erhéhen die Ausscheidung Uber die Nieren und fuhren dadurch zu einer
Magnesium-Abnahme. Daher kann eine Anpassung der Magnesium-Dosis erforderlich sein.



Magnesiumsalze kdnnen die Aktivitdt neuromuskularer Blocker (z. B. Pancuroniumbromid,
Succinylcholinhalogenid) erhéhen.

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Calcium schwéacht die Wirkung von Magnesium ab.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Calcium und Phosphat muss mit einer verringerten
Magnesiumaufnahme gerechnet werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit Natriumpolystyrolsulfonat (Arzneimittel zur Behandlung
eines Kaliumlberschusses) wurde in Zusammenhang mit systemischer Alkalose
(Uberlaugung des Blutes) beobachtet.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wird Magnesium kurz vor der Geburt verabreicht, sollte das Neugeborene auf Anzeichen
von Toxizitat (neurologische Depression mit Atemdepression, Muskelschwéache, Verlust von
Reflexen) Uberwacht werden.

Weitere Berichte Uber schadliche Auswirkungen wahrend der Schwangerschaft/Stillzeit oder
auf die Zeugungs-/Gebarfahigkeit beim Menschen sind bisher nicht bekannt geworden.
Systematische Untersuchungen liegen jedoch nicht vor.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen bekannt.

Nach Anwendung hoher Dosen Uber einen langeren Zeitraum kann Mudigkeit auftreten und
die Aufmerksamkeit kann dadurch beeinflusst werden (siehe Abschnitt 4).

Magno sanol enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist magno sanol einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Bei Erwachsenen und Jugendlichen

1-mal taglich 1 Hartkapsel,
bei Bedarf auch 2-mal taglich 1 Hartkapsel einnehmen

Bei Kindern ab 6 Jahren

1-mal taglich 1 Hartkapsel einnehmen



Kinder
Kinder unter 6 Jahren: Die Anwendung ist nicht vorgesehen.
Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Leberfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Magnesiumpraparate durfen von Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen nicht
angewendet werden. Bei eingeschrankter Nierenfunktion, z. B. bei alteren Patienten,
sollte die Anwendung von Magnesiumpraparaten nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Art der Anwendung

Die Hartkapseln werden unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (ca. 1 Glas Wasser)
eingenommen.

Eine zeitliche Begrenzung der Einnahme ist nicht vorgesehen. Eine Behandlungsdauer von
mindestens 3 Monaten ist empfehlenswert.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von magno sanol zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von magno sanol eingenommen haben, als Sie sollten

Bei intakter Nierenfunktion sind keine besonderen MalRnahmen zu treffen. Informieren Sie
jedoch in jedem Fall lhren Arzt.

Wenn Sie magno sanol in einer hdheren Dosierung anwenden, als der Arzt es lhnen
verordnet hat oder als es in der Packungsbeilage aufgefiihrt ist, knnen
Mudigkeitserscheinungen und Durchfall auftreten.

In Abhangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung sind folgende Symptome maglich:
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, zentralnervose Stérungen, verminderte Atmung
(Atemdepression), Reflexabschwachung, Muskelschwache und Herz-Kreislauf-Effekte wie
GefaRerweiterung, starker Blutdruckabfall, Koma und Herzstillstand.

Wenn Sie die Einnahme von magno sanol vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von magno sanol abbrechen

Die Anwendung kann jederzeit beendet werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?



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

Wahrend der Anwendung mit magno sanol kénnen folgende Nebenwirkungen beobachtet
werden:

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
- Bei héherer Dosierung weicher Stuhl oder Durchfall

Erkrankungen des Nervensystems

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar):

Bei hochdosierter und langerer Anwendung des Praparates kénnen
Mdudigkeitserscheinungen auftreten. Das kann ein Hinweis darauf sein, dass bereits eine
erhdhte Magnesiumkonzentration im Blut erreicht ist.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist magno sanol aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 30°C aufbewahren. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was magno sanol enthalt

Der Wirkstoff ist schweres Magnesiumoxid.

1 Hartkapsel enthalt 243 mg Magnesium als schweres Magnesiumoxid, entsprechend 10
mmol.

Die sonstigen Bestandteile sind Povidon K25, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ IA)
(Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]; Kapselhdulle:
Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(ll, lll)-oxid (E 172).

Wie magno sanol aussieht und Inhalt der Packung


http://www.bfarm.de/

magno sanol wird als Hartkapsel mit dunkelgrauem Oberteil und weilRem Unterteil
angeboten. Die Hartkapseln enthalten ein weilliches bis cremefarbenes Pulver.

magno sanol ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Hartkapseln sowie in Klinikpackungen mit
500 (10 x 50) Hartkapseln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

APONTIS PHARMA Deutschland GmbH & Co. KG
Alfred-Nobel-Strafte 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/8955-4949

Telefax: 02173/8955-4941

Hersteller

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strafte 10

40789 Monheim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2021.
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