ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Magnesium Gluconicum G.L. 1000 mg-Ampullen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Ampulle mit 10 ml Lésung enthalt 1000 mg Magnesiumgluconat (entsprechend 4,8 mval =
2,4 mmol = 58,3 mg Mg?*)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
7,2 mg Methyl-4-hydroxybenzoat

0,8 mg Propyl-4-hydroxybenzoat

<1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle (10 ml)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung

Klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung
pH-Wert 6,9 - 7,3

4. KLINISCHE ANGABEN

41 Anwendungsgebiete

Magnesiummangel, wenn er Ursache fur Stérungen der Muskeltatigkeit ist und eine orale
Therapie nicht moglich ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung richtet sich nach dem Schweregrad des Magnesiummangels bzw. nach der

Hohe des Bedarfs.

Erwachsene
1- bis 2-mal taglich oder mehrmals wdchentlich 1 bis 2 Ampullen.

Kinder und Jugendliche
Zur Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen liegen keine Daten vor.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit leichter und mittlerer renaler Funktionseinschrankung ist eine vorsichtige
Dosierung erforderlich (siehe Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (Kreatininclearance < 30 ml/min) darf
Magnesium Gluconicum G.L. nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung
Magnesium Gluconicum G.L. wird sehr langsam (die ersten 3 ml in 3 Minuten) i.v. am
liegenden Patienten injiziert bzw. einer Infusionslésung beigemischt.

Dauer der Anwendung




Eine Anwendungsdauer Uber mehrere Wochen ist zu empfehlen und ergibt sich aus der Art
und Schwere der Erkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

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

- schwere Niereninsuffizienz (Kreatininclearance < 30 ml/min)

- Myasthenia gravis

- AV-Block

- chronischer Myokardschaden mit verlangerter Uberleitungszeit

- Calcium-Magnesium-Ammoniumphosphat-Steindiathese

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Treten Anzeichen einer Uberdosierung auf, muss Magnesium Gluconicum G.L. sofort
abgesetzt werden.

Bei einer Hypermagnesiamie werden 10 bis 20 ml einer 10%igen Calcium-Gluconat-Lésung
injiziert. Falls es erforderlich ist, muss eine Hamodialyse durchgefihrt und der
Flussigkeitshaushalt ausgeglichen werden.

Die i.v. Injektion von Magnesium Gluconicum G.L. muss langsam am liegenden Patienten
erfolgen (die ersten 3 mlin 3 Minuten). AuRerdem ist es empfehlenswert, den Patienten nach
der Injektion 10 bis 20 Minuten ruhen zu lassen.

Bei versehentlicher i.a. Injektion muss mit Gewebsschaden gerechnet werden.

Es kdnnen gelegentlich Sensationen auftreten, wie sie von Calcium-Injektionen bekannt sind.

Bei Niereninsuffizienz oder bei hoch dosierter Magnesiumtherapie ist eine laufende
Uberwachung des Serum-Magnesium-Spiegels erforderlich. Midigkeitserscheinungen nach
hoch dosierter oder langer andauernder Verabreichung von Magnesium Gluconicum G.L.
weisen darauf hin, dass bereits ein erhdhter Serum-Magnesium-Spiegel erreicht ist. In diesem
Fall ist die Dosis zu reduzieren oder das Praparat voriibergehend abzusetzen.

Dieses Arzneimittel enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat, welche
allergische Reaktionen (auch Spéatreaktionen) sowie in seltenen Fallen Bronchospasmen
hervorrufen kénnen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle (10 ml), d.h. es
ist nahezu ,natriumfrei.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

- Magnesium kann die Wirkung von Muskelrelaxantien wie Tubocurarin oder
Decamethonium verstarken. Bei gleichzeitiger Gabe ist daher besondere Vorsicht geboten.
Eine exzessive neuromuskuldare Blockade kann zumindest teilweise mit Calcium
antagonisiert werden.

- Durch die Gabe von Calciumsalzen wird die Magnesiumwirkung vermindert.

- Magnesium fihrt bei gleichzeitiger Anwendung zur Toxizitatssteigerung von
Herzglykosiden (zusatzlich verzégerte Reizleitung durch Magnesium).

- Die Wirkung von Neomycin, Streptomycin und Tetrazyklinen wird vermindert.

- Magnesium kann die Wirkung von Narkotika verstarken und den analgetischen Effekt von
Morphinpraparaten verlangern.

- Aminoglykosid-Antibiotika, Cisplatin und Cyclosporin A beschleunigen die Ausscheidung
von Magnesium.
Diuretika (wie Thiazide und Furosemid), EGF-Rezeptor-Antagonisten (wie Cetuximab und
Erlotinib), Protonenpumpeninhibitoren (wie Omeprazol und Pantoprazol) und der virale
DNA-Polymeraseinhibitor Foscarnet, Pentamidin, Rapamycin und Amphotericin B kénnen
einen Magnesiummangel verursachen. Aufgrund der erhéhten Magnesiumausscheidung



kann bei Einnahme der oben genannten Arzneimittel eine Dosisanpassung von Magnesium
Gluconicum G.L. notwendig werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit (Magnesium tritt in die Muttermilch Uber)
ist moglich.

Magnesium passiert die Plazentaschranke, daher sollte bei einer Anwendung wahrend der
Schwangerschaft die fétale Herzrate Gberwacht werden.

Wird Magnesium kurz vor der Geburt verabreicht, sollte das Neugeborene wahrend der ersten
24 bis 48 Stunden Uberwacht werden, da Symptome einer Hypermagnesiamie beim Kind
auftreten konnen (Verringerung von Atemtatigkeit und Herzfrequenz, Hyporeflexie, ,floppy
infant“-Syndrom).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Sehr haufig: >1/10,

Haufig: >1/100, <1/10

Gelegentlich: >1/1.000, <1/100

Selten: >1/10.000, < 1/1.000

Sehr selten: <1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Die Nebenwirkungen sind meist Symptome einer Uberdosierung (siehe Abschnitt 4.9).

Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Hyporeflexie, schlaffe Lahmung infolge der neuromuskuldren Blockade
("Magnesiumnarkose"), Atemstérungen

Herzerkrankungen )
Selten: Bradykardie, Uberleitungsstérungen, Herzrhythmusstérungen bis zu Koma und
Herzstillstand

GeféBerkrankungen
Selten: Vasodilatation und damit verbundene Hautrétung und Hypotonie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Selten: Durst, Somnolenz

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grolRer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung



Symptome
Folgende Effekte kénnen bei erhéhter Magnesium-Plasmakonzentration auftreten:

Mg-Plasmakonzentration Symptome und unerwinschte
in mmol/l: Wirkungen:
>1,5 Blutdruckabfall, Brechreiz,
Erbrechen
>25 ZNS, Depressionen
>3,5 Hyporeflexie, EKG-Veranderungen
>5,0 Beginnende Atemdepression
>55 Koma
>7.0 Herzstillstand, Atemldhmung
Behandlung

Treten Anzeichen einer Uberdosierung auf (siehe auch Abschnitt 4.8), muss Magnesium
Gluconicum G.L. sofort abgesetzt werden.
Bei einer Hypermagnesiamie werden 10 bis 20 ml einer 10%igen Calcium-Gluconat-Lésung
injiziert. Falls es erforderlich ist, muss eine Hamodialyse durchgefihrt und der
Flussigkeitshaushalt ausgeglichen werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Mineralstoffe, Magnesium
ATC-Code: A12CC03

Magnesium-lonen zahlen zu den wichtigsten intrazellularen Kationen. Magnesium-lonen sind
fur die Aktivierung zahlreicher Enzyme notwendig und greifen in viele Stoffwechselprozesse
ein. So werden die Funktion der Muskeln, die Erregungstbertragung im Nervensystem und
alle Reaktionen, an denen Adenosintriphosphat beteiligt ist, durch Magnesium beeinflusst. Es
ist damit von grof3er Bedeutung z.B. fur die Glucoseverwertung, die Synthese von Lipiden,
Proteinen und Nukleinsauren, flr Transportsysteme durch Membranen oder die oxidative
Phosphorylierung.

Magnesium ist der physiologische Calciumantagonist.

Magnesium-Mangelzustdnde  koénnen  auftreten  durch  gastrointestinale  Verluste
(Malabsorption, Enteritis, Colitis, Duinndarmresektion), renale Verluste (Polyurie,
Nierenversagen, Diabetes insipidus und mellitus), endokrine Erkrankungen (Hyperthyreose,
primarer Hyperparathyreoidismus, primarer und sekundarer Hyperaldosteronismus),
Pankreas- und Lebererkrankungen (Zirrhose, Alkoholismus, Pankreatitis), Therapie mit
Diuretika, Herzglykosiden, Hormonen (T3, T4, Corticosteroide, Insulin), Gentamicin, Ampho-
tericin B, Cisplatin, D-Penicillamin, Ciclosporin, parenterale Ernahrung ohne Magnesium-
Substitution, Schwangerschaft und Stillzeit, Mangel- oder Fehlernahrung (Hunger,
Fastenkuren, eiweil’reiche Kost), Elektrolyt- und pH-Verschiebungen (Azidose,
Hypophosphatamie, Hyperkalzamie).

Ein Magnesiumdefizit macht sich langfristig immer durch klinische Symptome bemerkbar,
wobei u.a. neuromuskuldre Stdérungen (motorische und sensible Ubererregbarkeit,
Muskelspasmen, Tremor, Parasthesien, Kopfschmerzen, Migréane, Bronchospasmen) und
kardiovaskulare Stérungen (Herzrhythmusstérungen, Tachykardie, Gefalispasmen) sowie
Adynamie, Verwirrtheitszustanden, Halluzinationen, Depressionen beobachtet werden.
Hypomagnesiamie wird auch mit kardiovaskularen Erkrankungen wie koronare Herzkrankheit,
Herzinfarkt und Hypertonie in Zusammenhang gebracht.


http://10.0.1.12:61118/scripts/cgiqry.exe?pgm=cdq32&cmd=a3d47d0&par=at&match=a12cc03&hl=

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Normalwerte der Serum-Magnesium-Konzentration liegen bei 0,75 bis 1,1 mmol/l. Dies
entspricht 1,5 bis 2,2 mval/l bzw. 1,8 bis 2,64 mg/100 ml.

Etwa ein Drittel des im Plasma vorkommenden Magnesiums ist an Proteine gebunden, zwei
Drittel liegen als lonen vor.

Die Ausscheidung erfolgt Uber die Nieren. 3 bis 5% der im Primarharn filtrierten
Magnesiummenge werden ausgeschieden, die restlichen Magnesium-lonen werden im
proximalen Tubulus resorbiert.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit
Es gibt keine praklinischen Daten, die Uber die in anderen Abschnitten der Fachinformation
hinausgehende zusatzliche relevante Informationen fiir den verschreibenden Arzt bieten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Methyl-4-hydroxybenzoat
Propyl-4-hydroxybenzoat

Wasser flr Injektionszwecke
Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung)
Salzsaure (zur pH-Wert Einstellung)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Farblose OPC-Glasampullen (Typ I) mit 10 ml Injektionslésung.

5 x 1 Ampulle
5 x5 x 1 Ampulle (Bindelpackung)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

8. ZULASSUNGSNUMMER
7.333

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 24. August 1953
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 06. November 2013



10. STAND DER INFORMATION
November 2023

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezept und apothekenpflichtig.



