Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Magnesium Verla® N Dragées

1,65 mmol magensaftresistente Tabletten

Wirkstoffe: Magnesiumcitrat, Magnesiumbis(hydrogen-L-glutamat)
Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 4 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anwelsung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie wei-
tere 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 Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 4-6 Wochen nicht besser oder
gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.

N
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Was sind Magnesium Verla® N Dragées und wof(r
werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Magnesium
Verla® N Dragées beachten?

Wie sind Magnesium Verla® N Dragées einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Magnesium Verla® N Dragées aufzu-
bewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was sind Magnesium Verla® N Dragées und

wofiir werden sie angewendet?

Magnesium Verla® N Dragées sind ein Mineralstoff-

praparat.

Magnesium Verla® N Dragées werden angewendet

- zur Behandlung von therapiebedurftigen Mag-
nesiummangelzustanden, die keiner Injektion/Infusion
bedurfen;

www.verla.de

- bei nachgewiesenem Magnesiummangel, wenn er
Ursache fur Stérungen der Muskeltatigkeit (neuro-
muskuldre Stérungen, Wadenkrampfe) ist.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Magne-

sium Verla® N Dragées beachten?

Magnesium Verla® N Dragées diirfen nicht einge-

nommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Magnesiumcitrat, Magne-
siumbis(hydrogen-L-glutamat) oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstoérung
mit Ausscheidungshemmung oder Fllssigkeitsman-
gel des Kdrpers leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Magnesium Verla® N Dragées einnehmen.

Bei leichter bis mittelschwerer Einschrankung der Nie-

renfunktion ist Vorsicht bei der Anwendung von Ma-

gnesiumpraparaten erforderlich. Die Therapie sollte
engmaschig durch den Arzt Uberwacht werden.

Kinder und Jugendliche

Aufgrund der Darreichungsform (magensaftresistente

Tabletten) sind Magnesium Verla® N Dragées fur Kin-

der unter 4 Jahren nicht geeignet, da die Gefahr des

,Sich Verschluckens" bestehen konnte. Fir diese Al-

tersgruppe stehen flissige Darreichungsformen zur

Verflgung.

Einnahme von Magnesium Verla® N Dragées zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-

mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.

Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung
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mit Magnesium Verla® N Dragées beeinflusst werden.
Bestimmte Antibiotika (Tetrazykline) und Natriumflu-
oridpréparate sollten zeitlich 2-3 Stunden versetzt zu
Magnesium Verla® N Dragées eingenommen werden,
um eine gegenseitige Beeintrachtigung der Aufnahme
ins Blut zu vermeiden.

Bestimmte Arzneimittel beschleunigen die Ausschei-

dung oder hemmen die Aufnahme von Magnesium

und koénnen dadurch einen Magnesiummangel verur-

sachen. Eine Dosisanpassung von Magnesium kann

daher erforderlich sein, wenn Magnesium Verla® N

Dragées gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln ein-

genommen werden:

- Hamntreibende Arzneimittel (Diuretika wie Thiazide
und Furosemid),

- Arzneimittel zum Schutz des Magens (Protonen-
pumpenhemmer wie Omeprazol und Pantoprazol),

- Platin-Derivate (insbesondere Cisplatin, zur Behand-
lung von Krebserkrankungen),

- Bestimmte Antibiotika (Aminoglykosid-Antibiotika),

- Amphotericin B (Antimykotikum),

- Foscarnet (bei Virusinfektionen),

- Cyclosporin A und Rapamycin (zur Unterdriickung
des Immunsystems),

- EGF-Rezeptorantagonisten (wie Cetuximab und Erlo-
tinib, zur Behandlung von Krebserkrankungen),

- Pentamidin (Antiparasitikum).

Fragen Sie Ihren Arzt, ob es erforderlich ist, Ihre t&g-
liche Magnesiumdosis anzupassen, wenn Sie eines
dieser Arzneimittel zusammen mit Magnesium Verla®
N Dragées anwenden.

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.

Magnesium Verla® N Dragées kénnen wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden,
wenn dies der Arzt fur notwendig halt.

Erfahrungen an mehr als 1000 Schwangerschafts-
ausgéangen deuten nicht auf ein Fehlbildungsrisiko
oder Auswirkungen von Magnesium auf die mann-
liche oder weibliche Fruchtbarkeit hin.

Magnesium zeigte keine Auswirkungen auf gestillte
Neugeborene/Kinder von behandelten Muttern.

Magnesium Verla® N Dragées

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige
Bestandteile von Magnesium Verla® N Dragées

Magnesium Verla® N Dragées enthalten 0,09 g Sac-
charose und 0,005 g Glucose pro magensaftresisten-
ter Tablette. Bitte nehmen Sie Magnesium Verla® N
Dragées erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

. Wie sind Magnesium Verla® N Dragées ein-

zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung ist abhangig vom AusmaB des Magne-
siummangels und liegt im Ermessen des Arztes.

Die empfohlene Dosierung betragt

Erwachsene:

3-mal taglich 1-3 magensaftresistente Tabletten (ent-
sprechend 120-360 mg Magnesium).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Jugendliche ab 12 Jahren:

3-mal taglich 1-3 magensaftresistente Tabletten (ent-
sprechend 120-360 mg Magnesium).

Kinder von 4-11 Jahren:

3-mal téglich 1-2 magensaftresistente Tabletten (ent-
sprechend 120-240 mg Magnesium).

Kinder unter 4 Jahren:

Magnesium Verla® N Dragées sollten nicht angewen-
det werden (siehe Abschnitt 2.).

Nierenfunktionsstérungen

Magnesium Verla® N Dragées durfen nicht von Pa-
tienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen ein-
genommen werden.

Magnesium Verla® N Dragées sollten bei Patienten mit
leichten bis mittelschweren Nierenfunktionsstérungen
mit Vorsicht angewendet werden. Fragen Sie lhren
Arzt, in welcher Dosis und wie lange Sie dieses Ma-
gnesiumpraparat einnehmen sollen. Siehe auch Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.
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Leberfunktionsstdrungen

Aufgrund unzureichender Datenlage liegen keine be-
sonderen Dosierungsempfehlungen flr Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion vor.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die magensaftresistenten Tabletten un-
zerkaut mit etwas Fllssigkeit ein. Die Einnahme vor
dem Essen erhoht die Aufnahme aus dem Magen-
Darm-Kanal in den Blutkreislauf.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung ist abh&ngig vom Ausmal

des Magnesiummangels und liegt im Ermessen des
Arztes.

Wenn Sie eine groBere Menge von Magnesium
Verla® N Dragées eingenommen haben, als Sie
sollten,

kénnen die in Abschnitt 4. angegebenen Nebenwir-
kungen verstarkt auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Magnesium Verla® N
Dragées vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen) kdnnen weiche Stthle oder Durchfall auf-
treten. Sie kdnnen Folge einer hochdosierten oralen
Magnesiumbehandlung sein.

Bei Auftreten stérender Durchfélle sollte die Tages-
dosis verringert oder das Praparat vortbergehend
abgesetzt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:

www.verla.de

www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

. Wie sind Magnesium Verla® N Dragées aufzu-

bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Uber 30°C lagemn.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Uber 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/arznei-
mittelentsorgung.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Magnesium Verla® N Dragées enthalten

Die Wirkstoffe sind: Magnesiumcitrat und Mag-
nesiumbis(hydrogen-L-glutamat).

1 magensaftresistente Tablette enthalt:
Magnesiumcitrat 9 H,O (berechnet wasserfrei)
205 mg, Magnesiumbis(hydrogen-L-glutamat) 4 H,O
(berechnet wasserfrei) 90 mg.

Magnesiumgehalt: 1,65 mmol = 40 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol 85%, Povidon (K25), Macrogol 6000 und
35000, Methylacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer
(1:1) (Ph.Eur.), Dimeticon (350 cSt), Triethylcitrat,
Talkum, Calciumcarbonat, Saccharose, Kaliumdi-
hydrogenphosphat, Glucose-Sirup, Vanillin, Montan-
glykolwachs, Titandioxid.

Wie Magnesium Verla® N Dragées aussehen und
Inhalt der Packung

WeiBe, glanzende, runde Tabletten.

Magnesium Verla® N Dragées sind in Packungen mit
50, 100, 200 und 1000 (20x50)/(10x100) magensaft-
resistenten Tabletten erhéltlich. Es werden moglicher-
weise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet

Verla-Pharm Arzneimittel GmbH & Co. KG, im Juli 2022.
HauptstraBe 98, 82327 Tutzing, www.verla.de

Liebe Patientin, lieber Patient!

Magnesium ist ein Mineralstoff, ohne den kein Leben moglich ware! Ob wir uns am Griin der Blatter erfreuen
oder in unserer Arbeit und Freizeit aktiv sind — ohne Magnesium ware beides unmdglich. Im Pflanzenreich ist
Magnesium der zentrale Bestandteil des Blattgrins. Bei uns Menschen dient es dem Korper zur Bereitstel-
lung von Energie. Der Mineralstoff ist fir mehr als 600 verschiedene Stoffwechselprozesse in unserem Korper
notwendig. Fur gesunde Erwachsene liegt die Zufuhrempfehlung Uber die Nahrung fur Frauen bei 300 mg, fur
Méanner bei 350 mg Magnesium pro Tag.

Ein Magnesiummangel kann auftreten:

— bei verminderter Magnesiumzufuhr z. B. bei unausgewogener Emahrung oder bei &lteren Menschen durch
eine verminderte Nahrungsaufnahme.

- in Situationen mit erhdhtem Magnesiumbedarf wie Stress, intensivem Schwitzen, Ausdauersport, Schwanger-
schaft und Stillzeit.

Wenn Sie Fragen haben, sind wir fir Sie unter der kostenfreien Telefonnummer 0800 1044443 erreichbar.

Mineralstoff-
<@ kompetenz

Verla-Pharm wiinscht lhnen alles Gute! \IERIA 4

7310412-0822



