Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Magnerot® 500 Injekt
Wirkstoff: Magnesium-D-gluconat 500 mg/5 ml

enthalt wichtige Informationen.

Apothekers an.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
- Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
—  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Magnerot® 500 Injekt und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Magnerot® 500 Injekt
beachten?

Wie ist Magnerot® 500 Injekt anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Magnerot® 500 Injekt aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST MAGNEROT® 500 INJEKT UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Magnerot® 500 Injekt ist ein Mineralstoff/Magnesium-Praparat.

Anwendungsgebiet:
Magnesiummangel, wenn er Ursache fiir Stérungen der Muskeltatigkeit
ist und eine orale Therapie nicht méglich ist.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MAGNEROT®
500 INJEKT BEACHTEN?

Magnerot® 500 Injekt darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Magnesium-D-gluconat oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

— bei Muskelschwéche (Myasthenia gravis),

- bei verlangsamter Schlagfolge des Herzen (ausgeprégte Bradykardie),

- beiVeranlagung zu Nierensteinen (Magnesium-Calcium-Ammonium-
phosphat-Steindiathese),

— bei Storungen der Erregungsleitung am Herzen (z.B. AV-Block),

- bei schweren Nierenfunktionsstorungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Magnerot®
500 Injekt anwenden.

Auf Magnesiummangel zuriickgefiihrte Krankheiten konnen auch andere
Ursachen haben. Falls die Einnahme keine Wirkung zeigt, sollten Sie bei
Beschwerden Ihren Arzt aufsuchen.

Bei Anwendung von Magnerot® 500 Injekt zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei gleichzeitiger intravendser Gabe von C(alciumsalzen ist die
Magnesiumwirkung vermindert. Muskelrelaxantien vom Curaretyp
verstdrken die Magnesiumwirkung an der motorischen Endplatte. Die
gleichzeitige Gabe von Aminoglykosidantibiotika sollte vermieden
werden.

Magnerot-Injektionen sollten nicht gleichzeitig mit Barbituraten,
Narkotika oder Hypnotika wegen des Risikos einer Atemdepression
gegeben werden.

Magnerot® 500 Injekt sollte nicht mit calcium- oder phosphathaltigen
Injektionslésungen gemischt werden, da es zu Ausfdllungen und
Wechselwirkungen kommen kann.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten konnen.

Bei Anwendung von Magnerot® 500 Injekt zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

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 Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es liegen keine Hinweise auf ein Fehlbildungsrisiko vor. Die doku-
mentierten Erfahrungen beim Menschen mit der Anwendung in der
Friihschwangerschaft sind jedoch sehr gering. Magnerot™ 500 Injekt
sollte daher nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abwdgung durch
den behandelnden Arzt angewendet werden.

Wird Magnesium kurz vor der Geburt verabreicht, sollte das Neugeborene
wahrend der ersten 24 — 48 Lebensstunden auf Anzeichen von Toxizitat
(neurologische Depression mit Atemdepression, Muskelschwéche,
Verlust von Reflexen) iiberwacht werden. Die Gabe von Aminoglykosid-
Antibiotika sollte in diesem Zeitraum vermieden werden, da Hinweise
auf Wechselwirkungen vorliegen. Bei Anwendung von Magnesium zur
Wehenhemmung iiber einen langeren Zeitraum in hoher Dosierung
ist tber Storungen der Skelettverkndcherung bei Neugeborenen
berichtet worden. Bei der Anwendung von Magnerot® 500 Injekt in
der angegebenen therapeutischen Dosierung bestehen jedoch keine
Bedenken.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine weiteren Vorsichtsmalnahmen erforderlich.

3. WIEIST MAGNEROT® 500 INJEKT ANZUWENDEN?

Magnerot™ 500 Injekt sollte immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt angewendet werden. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Magnerot® 500 Injekt sonst nicht richtig
wirken kann!

Empfohlene Dosierung:

Die Dosierung richtet sich nach dem Schweregrad des Magnesiumdefizits
bzw. nach der Hohe des Bedarfs.

1 Ampulle Magnerot® 500 Injekt in 1- bis 2-tdgigem Abstand.




Art der Anwendung

Zur intramuskuldren und intravendsen Anwendung (Injektion).
Magnerot® 500 Injekt werden tief in einen Muskel oder langsam in eine
Veneinjiziert. Die Injektion in eine Vene muss sehr langsam am liegenden
Patienten erfolgen (die ersten 3 mlin 3 Minuten).

Dauer der Anwendung
Die Injektion einer Ampulle sollte in 1- bis 2-tégigem Abstand wiederholt
werden.

Wenn eine groBere Menge Magnerot® 500 Injekt angewendet
wurde

Als GegenmaBnahme bei Uberdosierungserscheinungen (Blutdruck-
abfall, Atemstorungen) empfiehlt sich eine sofortige intravendse
Calciumgabe.

Wenn die Anwendung von Magnerot® 500 Injekt vergessen
wurde

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn die vorherige Einnahme
vergessen wurde.

Wenn die Anwendung von Magnerot™ 500 Injekt abgebrochen
e Wird

mmmm [in Abbruch der Behandlung sollte nur durch Zustimmung des Arztes
N crfolgen.

NN \\'enn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
I fragen Sie hren Arzt oder Apotheker.

NN 4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschatzbar)

Bei hoher Dosierung kann es zu verlangsamter Schlagfolge des
Herzens (Bradykardie), Blutdrucksenkung, Uberleitungsstérungen und
peripheren GefdBerweiterungen kommen. Eine zu schnelle Injektion
kann voriibergehend Erbrechen, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Warmege-
fiihl, Schwindel, Kribbeln, Schwitzen und Unruhezustande hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST MAGNEROT® 500 INJEKT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Behaltnis nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

WORWAG PHARMA GmbH & Co. KG, Calwer Str. 7, 71034 Boblingen

VNr. 19-0614-00 / 600202

Aufbewahrungsbedingungen :

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Magnerot® 500 Injekt enthalt:

Der Wirkstoff ist:

1 Ampulle zu 5 ml Injektionslosung enthalt:

500,00 mg Magnesium-D-gluconat (als Magnesiumgluconat - X H.0
515,46 — 568,18 mg), entsprechend 1,2 mmol = 2,4 mval = 29,2 mg
Magnesium

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsaure.

Wie Magnerot® 500 Injekt aussieht und Inhalt der Packung:
Originalpackungen: 5 Ampullen zu 5 ml, 10 Ampullen zu 5 ml
Klinikpackungen: 100 Ampullen und 1000 Ampullen zu 5 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Warwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer StraBe 7, 71034 Boblingen

Telefon: 07031-6204 -0, Fax: 07031-6204 -31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

Hersteller
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
IndustriestraBe 3, 34212 Melsungen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2014

Zur Information unserer Patienten:

Ihr Arzt gibt Ihnen Magnerot® 500 Injekt, um Ihnen sehr rasch und in
ausreichender Menge Magnesium zuzufiihren.

Magnesium spielt im menschlichen Korper eine zentrale Rolle. Es ist —=
unentbehrlich fiir lebensnotwendige Vorgange, wie den Abbau und die H—
Umwandlung (Stoffwechsel) von Kohlenhydraten, Proteinen, Fetten und M=
Nukleinséuren, sowie fiir alle energetischen Prozesse.

Wie kann es zu einem Magnesiummangel kommen?
Magnesiummangel kann durch eine unzureichende Aufnahme, durch
Fehlerndhrung (zu viel Fett und EiweiB, zu wenig magnesiumreiche
Nahrungsmittel) und unausgewogene Fastenkuren verursacht werden.
Oft griinden Mangelerscheinungen auch in einer vermehrten
Magnesiumausscheidung, z.B. durch Alkoholkonsum, Abfiihrmittel
(Laxantien), Darmerkrankungen, oder bestimmte Medikamente.

Ein erhdhter Magnesiumbedarf besteht in der Schwangerschaft und
Stillzeit.

Woran erkennen Sie einen Magnesiummangel?
Ein Magnesiummangel kann sich beispielsweise in Muskelkrdmpfen,
besonders nachtliche Wadenkrampfe, aber auch Krampfe der Muskeln in
Nacken, Schulter und Riicken zeigen.
Wenn Sie mehr iiber Magnesium wissen machten, fordern Sie bei uns die
Informationsbroschiire an.
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