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magnerot A 500 Granulat

1. Bezeichnung des Arzneimittels 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor- von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,

Oktober 2021

magnerot A 500 Granulat

Wirkstoff:
Magnesiumbis(hydrogenaspartart)-Dihydrat
entsprechend 500 mg Magnesium

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Beutel (7475 mg) magnerot A 500 Granulat
enthalt:

6675 mg Magnesiumbis(hydrogenaspar-
tart)-Dihydrat,

entsprechend 500 mg, 20,58 mmol bzw.
41,15 mval Magnesium

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

magnerot A 500 Granulat enthalt 82,21 mg
Aspartam pro Beutel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Gelbliches, feines Granulat zur Herstellung
einer Loésung zum Einnehmen

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Mineralstoffpra-
parat

Es wird angewendet bei nachgewiesenem
Magnesiummangel, wenn er Ursache fur
Stérungen der Muskeltatigkeit (neuromus-
kulare Stérungen, Wadenkrampfe) ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, gelten fol-
gende Dosierungsrichtlinien flr die mittlere
Tagesdosis:

Erwachsene nehmen 1 mal taglich 1 Beutel,
entsprechend 500 mg Magnesium.

Art der Anwendung:

Der Inhalt eines Beutels wird in etwa 1/8 Liter
Wasser eingerthrt und nach etwa 3 bis
5 Minuten getrunken.

Dauer der Anwendung:

Eine zeitliche Begrenzung der Anwendung
ist auBer bei Nierenfunktionsstérungen nicht
erforderlich.

Bei chronischem Magnesiummangel sollte
die Einnahme Uber 4 Wochen andauern.

4.3 Gegenanzeigen

magnerot A 500 Granulat darf bei Uber-
empfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen
Gelborange S (E 110) oder einen der sons-
tigen Bestandteile nicht angewendet wer-
den.

Bei Nierenfunktionsstérungen darf magne-
rot A 500 Granulat nur unter arztlicher Kon-
trolle eingenommen werden. Bei schweren
Nierenfunktionsstérungen und bei Storun-
gen der ErregungsUberleitung im Herzen
(AV-Block) sollte magnerot A 500 Granulat
nicht angewendet werden. Gegebenenfalls
muss geprift werden, ob sich aus den
Werten des Elektrolythaushaltes eine
Gegenanzeige ergibt.
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sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Enthalt Aspartam als Quelle fir Phenyl-
alanin und kann schédlich sein fur Patien-
ten mit Phenylketonurie.

Zur Beurteilung der Anwendung von As-
partam bei Sauglingen unter 12 Wochen
liegen weder praklinische noch Kklinische
Daten vor.

Magnerot A 500 Granulat enthalt weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Beutel,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Im Falle einer zusétzlichen Eisentherapie ist
darauf zu achten, daB3 bei gleichzeitiger
Einnahme von Magnesium die Aufnahme
von Eisen gestort sein kann. Auch bei der
Einnahme von Tetrazyklin ist eine Beein-
trachtigung der Resorption bei gleichzeiti-
ger Magnesiumgabe zu beachten. Zwi-
schen der Einnahme von Magnesium und
Tetracyclin — oder Eisenpraparaten sollte
ein Abstand von 2-3 Stunden eingehalten
werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Gegen die Anwendung von Magnesiumver-
bindungen in der Schwangerschaft und Still-
zeit bestehen keine Bedenken.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 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 (Haufigkeiten auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Gastrointestinale Stérungen

Bei hdherer Dosierung kann es zu weichen
Stuhlen kommen, die jedoch unbedenklich
sind. Sollten Durchfélle auftreten, reduziert
man die Tagesdosis oder setzt das Praparat
vorlibergehend ab.

Bei hochdosierter und langer dauernder
Einnahme koénnen Mudigkeitserscheinun-
gen auftreten. Dies kann ein Hinweis darauf
sein, dass bereits eine erhdhte Magnesium-
konzentration im Blut erreicht ist.

Erkrankung des Immunsystems
Gelborange S (E110) kann allergische Re-
aktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige

5.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Einnahme von Magnesium sind bei
normaler Nierenfunktion keine Vergiftungs-
erscheinungen zu erwarten. Es kénnen aller-
dings Durchfélle auftreten, die sich durch
Reduzierung der Dosis oder Absetzen des
Praparates wieder beheben lassen.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineral-
stoffpraparat

ATC-Code: A0O2AA10

Unter den intrazelluldren Kationen steht
Magnesium nach Kalium an zweiter Stelle.
Magnesium ist ein Cofaktor zahlreicher En-
zymsysteme, die u.a. am Phosphat-Stoff-
wechsel beteiligt sind. Von besonderem
Einfluss ist Magnesium auf die Muskelkon-
traktion.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Magnesium wird im Duodenum und vorde-
ren Jejunum resorbiert. Die Resorptions-
quoten liegen zwischen 30 und 40 %, bei
Vorliegen eines Magnesiummangels steigt
die Quote bis auf 70%. Sie ist zuséatzlich
noch von verschiedenen anderen Faktoren
wie Schadigungen der Darmoberflache,
Darmmotilitdt, Passagezeit, physiologischer
Darmflora abhéngig. Der maximale Serum-
spiegel wird nach 2-3 Stunden erreicht.
Die Magnesiumkonzentration liegt im Plas-
ma bei 0,8 bis 1,1 mmol/l. Etwa 40 % des
Plasma-Magnesiums sind an Proteine ge-
bunden; nur der nicht gebundene Anteil ist
physiologisch wirksam.

Magnesium wird fast ausschlieBlich tber
die Nieren ausgeschieden, die biliare Exkre-
tion ist gering. Die renale Ruckresorptions-
quote liegt normalerweise zwischen 95 und
100 %, wodurch eine Steuerung des Mag-
nesiumhaushaltes im Organismus mdglich
wird. Erhdhte Magnesiumausscheidung fin-
det man unter osmotischer Diurese (schlecht
eingestellter Diabetiker, Mannit, Harnstoff)
oder verschiedenen Medikamenten (Schlei-
fendiuretika, l1angere Mineralkortikoidthera-
pie, Wachstums- und Schilddrisenhor-
mone).

Magnesiumaspartat wird enzymatisch in
Magnesiumionen und Asparaginsaure ge-
spalten, wodurch letztere zu Oxalacetat
abgebaut wird, das in den Citronensaure-
zyklus eingeht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat:

Vergiftungen nach oraler Einnahme von
Magnesiumsalzen sind selten, kommen je-
doch im Zusammenhang mit einer Nieren-
insuffizienz vor.
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Beim Menschen kénnen orale Dosen von
50 g Magnesium in Form von Magnesium-
sulfat tédlich sein.

b) Chronische Toxizitat:

Siehe Ziff. 4.8 Nebenwirkungen.

¢) Tumorigenitat:

Untersuchungen auf ein tumorerzeugendes
Potential von oralen Magnesiumsalzen sind
nicht durchgefuhrt worden.

d) Mutagenitat:

Untersuchungen auf ein mutagenes Poten-
tial von Magnesiumsalzen sind nicht durch-
gefUhrt worden.

e) Reproduktionstoxikologie:

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

Bei intakter Nierenfunktion treten Magnesi-
umintoxikationen selten auf und sind bei
oralen Magnesiumgaben nicht zu erwarten.
Bei schweren Nierenfunktionsstérungen
kann es zu Magnesiumintoxikationen mit
folgenden Symptomen kommen:

Ubelkeit, Erbrechen, Somnolenz, Blasen-
sperre, kardiale Symptome (Verzdgerung
der atrioventrikularen Uberleitung und der
ventrikularen Erregungsausbreitung), Atem-
lahmung.

Eine Magnesiumintoxikation ist durch intra-
venose Calciumzufuhr zu behandeln. DarU-
ber hinaus kann eine Beatmung erforderlich
sein.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensaure, Aspartam, Aromastoffe,
Farbstoffe E104 (Chinolingelb) und E110
(Gelborange S), Natriumsulfat

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Granulat zur Herstellung einer Lésung zum
Einnehmen

Packungen mit 20 Beuteln, 50 Beuteln,
100 Beuteln zu 7,475 g Granulat pro Beutel

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Bablingen

10.

1.

Tel.: 07031-6204 0
Fax: 07031-6204 31
e-mail: info@woerwagpharma.com

. Zulassungsnummer

Zul. Nr.: 14642.02.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung

Verlangerung der Zulassung: 20.6.2002

Stand der Information
Oktober 2021

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Sonstige Hinweise:

Es fehlen einfach zu ermittelnde und aus-
sagekréftige Klinische-chemische Parameter
zur Ermittlung eines Magnesiummangels.
Das Unterschreiten des Normbereichs der
Serum -Magnesium-Konzentration 18sst den
Schluss auf einen schweren Magnesium-
mangel zu, umgekehrt ist bei normalen
Serum-Magnesium-Spiegeln ein Magnesi-
ummangel nicht auszuschlieBen. Fur Klini-
sche Belange steht daher die symptoma-
tische Diagnose eines Magnesiummangels
im Vordergrund.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

006725-72990
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