
000284-13628 

A
pr

il 
20

15
 

  

FACHINFORMATION

 Biomagnesin® Madaus

 1

 1. Bezeichnung des Arzneimittels

Biomagnesin Madaus

Lutschtabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 
12 Jahren und Erwachsenen

 2. Qualitative und quantitative  
Zusammensetzung

1 Lutschtablette enthält die Wirkstoffe:

Magnesiumhydrogen -
phosphat · 3 H2O 265 mg
Magnesiumhydrogen-
citrat · 3 H2O 66 mg

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

 3. Darreichungsform

Lutschtabletten

 4. Klinische Angaben

 4.1 Anwendungsgebiete

Biomagnesin MADAUS ist ein Magne-
sium-Präparat.

Magnesiummangel, wenn er Ursache für 
Störungen der Muskeltätigkeit (neuromus-
kuläre Störungen, Wadenkrämpfe) ist.

 4.2 Dosierung, 
Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
Zur Anfangsbehandlung 3 × täglich vor 
dem Essen 4 Lutschtabletten (entsprechend 
516 mg Magnesium) im Mund zergehen 
lassen. Danach kann eine Erhaltungsdosis 
von 3 × täglich 2 – 3 Lutschtabletten ange-
wendet werden. Die Tagesdosis kann auch 
in kleineren Einzeldosen über den Tag ver-
teilt eingenommen werden.

Für die Einnahme von Kindern unter 12 Jah-
ren liegen keine ausreichenden Daten vor.

 4.3 Gegenanzeigen

Schwere Ausscheidungsstörungen der Nie-
ren und Störungen der Erregungsleitung des 
Herzens (AV-Blockierung) sowie bekannte 
Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe 
oder einen der sonstigen Bestandteile.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Keine.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Die Wirkung von gleichzeitig gegebenen 
magnesiumhaltigen Infusionen oder Injektio-
nen kann durch Biomagnesin MADAUS 
verstärkt werden. Aminoglykosid-Antibioti-
ka, Cisplatin und Cyclosporin A können zu 
einer vermehrten Ausscheidung von Mag-
nesium über die Nieren führen. Magnesium, 
Eisen, Fluoride und Tetracycline beeinflus-
sen sich gegenseitig in ihrer Resorption. 
Deshalb sollte zwischen der Einnahme von 
Biomagnesin MADAUS und den genann-
ten anderen Substanzen ein zeitlicher Ab-
stand von mindestens 1 – 2 Stunden liegen.

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

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

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

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaß-
nahmen erforderlich.

 4.8 Nebenwirkungen

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

Sehr häufig (≥ 1/10)
Häufig (≥ 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 (Häufigkeit auf Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

Bei hoher Dosierung kann es zu weichen 
Stühlen kommen, die aber unbedenklich 
sind.
Bei Auftreten von Durchfällen sollte die Be-
handlung vorübergehend ausgesetzt wer-
den; nach einer Stuhlnormalisierung kann 
die Behandlung mit einer verringerten Do-
sierung fortgeführt werden.
Bei hoch dosierter und längerer Einnahme 
können insbesondere bei eingeschränkter 
Nierenfunktion Müdigkeitserscheinungen 
auftreten. Dies kann auf eine Hypermag-
nesiämie hinweisen. In diesem Falle sollte 
die Dosis reduziert oder die Medikation 
vorübergehend abgesetzt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Bei einer oralen Magnesiumtherapie und 
intakter Nierenfunktion sind auch bei Über-
dosierung keine Intoxikationserscheinun-
gen zu erwarten.

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizie nz 
und Anurie kann es zu Intoxikationen mit 
folgenden Symptomen kommen: Müdigkeit, 
Übelkeit, Erbrechen, kardiale Symptome, 
respiratorische Insuffizienz. Eine Magnesi-
umintoxikation ist mit intravenöser Calcium-
zufuhr (Calciumgluconat als 10 % Infusions-
lösung) zu behandeln.

 5. Pharmakologische Eigenschaften

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: A12CC30

Magnesium hat einen zentral dämpfenden 
Einfluss auf das Großhirn und beeinflusst Ei-
genschaften der Erregbarkeit an autonomen 
Strukturen wie Nervenendplatten und Herz. 
Es ist an zahlreichen Stoffwechselprozessen 
beteiligt und aktiviert lebenswichtige Enzy-
me des Zellstoffwechsels.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die intestinale Resorption von Magnesium 
hängt stark vom Füllungszustand der kör-
pereigenen Magnesiumspeicher ab.
Die Resorptionsquote liegt normalerweise 
in der Größenordnung von 30 – 40 %.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologisch bedeutsame Phänomene sind 
bei oraler Magnesiumzufuhr nur bei Nieren-
insuffizienz möglich. Bei Serumkonzentra-
tionen über 5 mval/l nimmt der Tonus der 
Muskulatur bis hin zur Lähmung ab. Nach 
Erbrechen, Lethargie, Muskelschwäche und 
Obstipation können Atemlähmung und 
Herzstillstand auftreten.

 6. Pharmazeutische Angaben

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensäure, Saccharin-Natrium, Vanillin, 
Citronenöl, hochdisperses Siliciumdioxid, D-
Mannitol, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Povi-
don (K29 – 32); Macrogol 8000

 6.2 Inkompatibilitäten

Siehe Wechselwirkungen mit Tetracyclin.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Keine

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Originalpackungen mit 100 N 1  und 
200 N 2  Lutschtabletten.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige 
Hinweise zur Handhabung

Keine

 7. Inhaber der Zulassung

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstraße 1
61352 Bad Homburg
Tel.: (06172) 888-01 
Fax: (06172) 888-27 40 
E-Mail: medinfo@medapharma.de

 8. Zulassungsnummer

6672.00.00

 9. Datum der Erteilung der Zulassung

12.10.1990



Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH 

Fachinfo-Service 

Mainzer Landstraße 55

60329 Frankfurt 
 000284-13628

FACHINFORMATION

Biomagnesin® Madaus

2

 10. Stand der Information

April 2015

 11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig



<<
  /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
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -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
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /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
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /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)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /DetectCurves 0.100000
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveFlatness false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /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


