Fachinformation

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Magnesium Inresa 2,0 mmol/ml

Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml des Konzentrats zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung enthilt 2,03 mmol (49,3 mg =
4,06 mval) Magnesium als 500 mg Magnesiumsulfat-Heptahydrat.

1 Ampulle mit 10 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung enthalt:
20,25 mmol (493 mg = 40,5 mval) Magnesium als
5000 mg Magnesiumsulfat-Heptahydrat

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Priaeklampsie, Eklampsie

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Praeklampsie und Eklampsie: Initialdosis: 8 ml einer 10 ml-Ampulle mit 4000 mg Magnesiumsulfat-

Heptahydrat i.v. iiber 5 — 15 min.;
Erhaltungsdosis: 2 ml einer 10 ml-Ampulle mit 1000 mg/Std. iiber 24 Stunden (Infusion)

Art und Dauer der Anwendung:
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung zur i. v. Anwendung

Magnesium Inresa 2,0 mmol/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung darf
nicht unverdiinnt in periphere Venen appliziert werden!

Zur langsamen intravendsen Injektion ist eine 20 %ige Losung (z.B. 1 Ampulle + 15 ml Verdiinnungs-
16sung), zur intravendsen Dauerinfusion eine 2 %ige Losung (2 Ampullen + 480 ml Verdiinnungslo-
sung) herzustellen. Als Verdiinnungslosung eignet sich eine 5 %ige Glucose-, eine 5 %ige Xylit- oder
eine 0,9 %ige Natriumchloridlosung. Es empfiehlt sich, die Patienten nach der Injektion noch 10 —

20 Minuten ruhen zu lassen.

4.3 Gegenanzeigen

Ausgeprigte Bradykardie (verlangsamte Herztétigkeit), Myasthenia gravis (Muskelschwiche) sowie
AV-Block (Unterbrechung des Reizleitungssystems im Herzen) oder sonstige kardiale Uberleitungs-
storungen und Neigung zu Infektsteinen (Calcium-Magnesium-Ammoniumphosphatsteine), schwere
Nierenfunktionsstdrungen, Anurie, Exsikkose.
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Magnesium Inresa 2,0 mmol/ml soll nicht gleichzeitig mit Barbituraten, Narkotika oder Hypnotika
wegen des Risikos einer Atemdepression angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Nur mit besonderer Vorsicht anzuwenden bei Patientinnen mit leichter bis méBig ausgeprégter
Niereninsuffizienz (S. 4.9 Uberdosierung).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger i.v.-Anwendung von Calciumsalzen ist die Wirkung von Magnesium vermindert
(Antagonisierung). Muskelrelaxanzien vom Curaretyp verstirken die Wirkung von Magnesium an der
motorischen Endplatte. Diuretika, Aminoglykosid-Antibiotika (wie Gentamycin, Tobramycin, Am-
photericin B), Immunsuppressiva (wie Cyclosporin A) und Zytostatika (wie Cisplatin) und Digitalis-
glykoside verursachen eine verstirkte Ausscheidung von Magnesium {iiber die Nieren. Zu beachten ist
auBerdem eine Interaktion mit Nifedipin, die zu einer schweren Hypotonie und neuromuskulérer Blo-
ckade fiihren kann.

Siehe hierzu auch unter 4.3 Gegenanzeigen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Hinweise auf ein Fehlbildungsrisiko vor. Die dokumentierten Erfahrungen beim
Menschen mit der Anwendung zur Frithschwangerschaft sind jedoch gering. Daher sollte Magnesium
Inresa 2,0 mmol/ml wihrend der Schwangerschaft nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abschéitzung
angewendet werden.

Wird Magnesium kurz vor der Geburt verabreicht, sollte das Neugeborene wihrend der ersten 24 —
48 Lebensstunden auf Anzeichen von Toxizitét (neurologische Depression mit Atemdepression,
Muskelschwiche, Verlust von Reflexen) iiberwacht werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Magnesium Inresa 2,0 mmol/mlhat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr hiufig (> 1/10)

Haufig (> 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 (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Sehr haufig: Flush

Haufig: Ubelkeit oder Erbrechen, Muskelschwiche, fehlende oder reduzierte Sehnenreflexe,
Atemdepression, Reaktionen an der Einstichstelle (Schmerzen, Brennen, Schwellung, Entziindung)
Gelegentlich: Durst, Kopfschmerzen; Hypotonie, Herzpalpitationen, Tachykardie; Schwindel,
Schléfrigkeit oder Verwirrtheit, Juckreiz oder Kribbeln

AuBerdem konnen auftreten: Hautausschlag, Hyperkalidmie, verldngerte Blutungszeit sowie
Sehstorungen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermOglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
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BfArM, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation

Bei einer intakten Nierenfunktion und angegebener Dosierung sind in der Regel keine Mag-
nesiumintoxikationen zu erwarten. Treten Magnesiumintoxikationen dennoch auf, sind die folgenden
Symptome zu beobachten (s. Tabelle):

Mg-Plasma- Mogliche Symptome, mogliche unerwiinschte
Konzentration in mmol/l | Wirkungen

>1,5 Blutdruckabfall, Brechreiz, Erbrechen

>2.5 ZNS-Depression

>3,5 Hyporeflexie, EKG-Veridnderungen

>5,0 Beginnende Atemdepression

>55 Koma

>17,0 Herzstillstand, Atemldhmung

b) Therapie von Intoxikationen

Reduzierung der Dosis bzw. Absetzen der Medikation fiihrt zu einem raschen Abklingen der
Nebenwirkungen.

Als sofortige MaBinahme (Antidot) dient eine langsame intravendse Calcium-Injektion (10 - 20 ml
einer 10 %igen Losung von Calciumgluconat).

S. auch 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Bei hochdosierter Magnesiumsulfat-Therapie muss gepriift werden:
1. Uberwachung der Herz-Kreislauf-Funktion

2. Die Patellarsehnenreflexe (Kniesehnenreflexe), sie miissen erhalten sein. Sind sie nicht mehr
auslosbar, Reduzierung der Dosis.
3. Die Atemfrequenz soll 16 Atemziige/Min. nicht unterschreiten.

4. Die Urinausscheidung soll 25 ml pro Stunde bzw. 100 ml pro 4 Stunden betragen. Ist sie gerin-
ger, besteht die Gefahr der Hypermagnesiédmie (zu hohe Magnesiumkonzentration im Blut).

5. Als Antidot miissen Ampullen Calciumgluconat 10 %ig bereitgehalten werden.

6. Sollte bei lebensbedrohlichen Zustéinden das Antidot (Gegenmittel) nicht ausreichend sein, sind
intensivmedizinische Maflnahmen zu ergreifen.

Nur mit besonderer Vorsicht anzuwenden bei Patientinnen mit leichter bis méafig ausgeprégter Nie-
reninsuffizienz.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Magnesiumpréparat

ATC-Code: A12CC02

Ein Abfall der Magnesiumkonzentration im Plasma ist von einer gesteigerten Erregbarkeit des Zent-
ralnervensystems bis zu Krampfen und Desorientiertheit bzw. psychotischen Syndromen gefolgt. Eine
Tendenz zur vorzeitigen Wehentitigkeit und Gestosen wird durch Magnesiummangel gefordert. Hohe
Magnesium-Konzentrationen verursachen eine schlaffe Lahmung der Skelettmuskulatur. Diese wird
auf eine Minderung der Acetylcholinabgabe an den neuromuskuléren Endplatten zuriickgefiihrt. Eine
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relaxierende Wirkung wird durch Magnesium-lonen auch auf der glatten Muskulatur erzielt. Am Her-
zen gleicht die Wirkung von Magnesiumionen der von Kaliumionen. Hohe Konzentrationen (20 —

30 mmol/l Plasma) verlingern die Uberleitungszeit; héhere Konzentrationen fiihren zu einem Herz-
stillstand in der Diastole. Fine hypomagnesidmische Tetanie kann durch Magnesium-lonen, nicht aber
durch Calcium-Ionen behoben werden. Magnesium spielt bei einer grolen Zahl biochemischer Reak-
tionen eine Rolle, mit am wichtigsten ist eine Beteiligung als Co-Faktor bei allen Enzymen, die mit
den nukleotid-abhingigen Transphosphorylierungs-Reaktionen in Verbindung gebracht werden kon-
nen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Normalwerte der Magnesium-Serumkonzentration liegen im Bereich von 0,75 - 1,1 mmol/1.
Verteilung in Organen und Geweben

Der Korperbestand des erwachsenen Menschen an Magnesium betrdgt rund 100 mg. Die Hélfte davon
befindet sich im Knochen. Rund 45 % befinden sich intrazelluldr und 5 % in der extrazelluldren Fliis-
sigkeit. Die intrazelluldre Konzentration variiert zwischen 10 und 60 mmol/l, die im Plasma zwischen
3 und 4,4 mmol/l. Davon sind 2/3 als Mg?* Tonen gelost, und 1/3 ist an Proteine gebunden.
Elimination

Die renale Magnesiumausscheidung passt sich schnell dem Magnesiumangebot an. Im Normalfall
werden ca. 1,5 mg/kg/Tag mit dem Urin ausgeschieden. Nach einer parenteralen Applikation kann
man von einer Halbwertszeit von knapp 4 Stunden ausgehen.

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

AuBer den bereits an anderer Stelle der Fachinformation gemachten Angaben liegen keine weiteren
sicherheitsrelevanten Informationen vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fiir Injektionszwecke, Schwefelsdure 95 — 98 % zur pH-Wert-Einstellung

6.2 Inkompatibilititen

Die Injektionslésung sollte nicht mit calcium- oder phosphathaltigen oder mit alkoholischen Losungen
gemischt werden (Gefahr der Ausfillung).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 5 Jahre. )

Das Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionsldsung ist nach Offnen der Ampulle
sofort zu verbrauchen.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackungen mit 5 Ampullen und 50 Ampullen (Klinikpackung) mit je 10 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung

Originalpackungen mit 10 Ampullen und 100 Ampullen (Klinikpackung) mit je10 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Injektions- oder Infusionsldsung
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6.6 Besondere Vorsichtshinweise fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung
Inresa Arzneimittel GmbH
Obere Hardtstral3e 18

79114 Freiburg

Tel.: 0761 /4709210

Fax: 0761 /47092199

E-Mail: info@inresa.com

8. Zulassungsnummer

6914444.00.00

9. Datum der Zulassung

07/01/2008

10. Stand der Information

Dezember 2025

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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