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Bezeichnung des Arzneimittels

Mg 5-Longoral® 1803 mg Kautabletten

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 Kautablette enthalt 1803 mg Magnesiumbis(hydrogen-DL-aspartat) 4H.O
(entsprechend 5 mmol = 10 mval = 121,5 mg Magnesium)

Sonstige Bestandteile:
Zuckeraustauschstoff Sorbitol (pro Kautablette 197,5 mg) entsprechend 0,016 BE.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
Darreichungsform

Kautablette

Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

Nachgewiesener Magnesiummangel, wenn er Ursache fiir Stérungen der
Muskeltatigkeit (neuromuskulare Stérungen) ist.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosierung von Mg 5-Longoral® sollte dem Grad des Magnesiummangels angepasst
werden.

Als mittlere Tagesdosis gilt 0,2 mmol (entspr. ca. 5 mg) Magnesium je kg/KG. Diese Do-
sis kann bei schweren Magnesiummangelzustanden unbedenklich auf 0,4 mmol (entspr.
ca. 10 mg) Magnesium je kg/KG erhoht werden.

Es gelten fur Mg 5-Longoral® mit einer Einzeldosis von 5 mmol Magnesium folgende
Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene und Jugendliche 3 mal taglich 1 Kautablette (364,5 mg Magnesium),
Kinder ab 6 Jahren 3 mal taglich 72 Kautablette (182,25 mg Magnesium).

Mg 5-Longoral® Kautabletten sollen zerkaut und bei Bedarf mit etwas Flissigkeit vor
den Mahlzeiten eingenommen werden. Mg 5-Longoral® soll eingenommen werden, bis
der Magnesiummangel ausgeglichen ist bzw. die Magnesiumdepots im Korper aufgefullt
sind.
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Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Bei schweren Nierenfunktionsstérungen und bei AV-Block sollte Mg 5-Longoral® nicht
angewendet werden. Gegebenenfalls sollte geprift werden, ob sich aus der Lage des
Elektrolythaushaltes eine Gegenanzeige ergibt.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditaren Fructose-Intoleranz sollten Mg 5-Longoral® nicht
einnehmen.

Hinweis fur Diabetiker: Mg 5-Longoral® enthalt den Zuckeraustauschstoff Sorbitol (pro
Kautablette 197,5 mg) entsprechend 0,016 BE.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Im Fall einer zusatzlichen Eisentherapie ist darauf zu achten, dass bei gleichzeitiger
Einnahme von Magnesium die Aufnahme von Eisen gestort sein kann. Auch bei der Ein-
nahme von Tetracyclin und Natriumfluorid ist eine Beeintrachtigung der Resorption bei
gleichzeitiger Magnesiumgabe zu beachten. Es ist ausreichend, zwischen der Einnahme
der verschiedenen Praparate ca. 3 Stunden verstreichen zu lassen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Mg 5-Longoral® kann in jeder Phase der Schwangerschaft gegeben werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (>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 (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Bei hoher Dosierung kann es zu weichen Stlihlen kommen, die jedoch unbedenklich
sind. Sollten Durchfalle auftreten, reduziert man die Tagesdosis oder setzt das Praparat
vorubergehend ab. Bei hochdosierter und langer dauernder Einnahme von Mg 5-
Longoral® kann es zu Mudigkeitserscheinungen kommen. Dieses kann ein Hinweis da-
rauf sein, dass bereits ein erhéhter Serum-Magnesium-Spiegel erreicht ist.
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Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.

Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineralstoffe
ATC-Code: A12CC05

Aufgrund seiner Stellung im Periodensystem der Elemente, wo es sich bei den Erdalka-
limetallen Gber dem Calcium befindet, ist es dem Magnesium mdglich, einen Antagonis-
mus gegenuber dem Calcium auszuuben bei Korperfunktionen, die der Vermittlung des
Calciums bedirfen. Hierzu gehort in entscheidender Weise die Umsetzung humoraler
sowie entsprechender pharmakologischer Impulse in die Kontraktionstatigkeit der glat-
ten, der quergestreiften sowie der Herzmuskulatur. Als Folge dieser calciumantagonisti-
schen Wirkung dient das Magnesium der Schonung der zelluldren Energiereserven.

Dieser Effekt auf den Zellstoffwechsel wird erganzt durch eine erhebliche metabolische
Bedeutung, welche dem Magnesium als Aktivator bei etwa 300 enzymatischen Reaktio-
nen zukommt. Magnesium ist involviert in den Kohlenhydrat-, Lipid-, Nukleinsaure- und
Proteinstoffwechsel sowie an Energie erzeugenden (Glykolyse, oxidative Phosphorylie-
rung) und Energie verbrauchenden Reaktionen (aktiver Transport, Muskelkontraktion)
beteiligt.

Magnesium behindert die Freisetzung von Acetylcholin und anderen Neurotransmittern
und Ubt so Iytische Wirkungen an der neuromuskularen Endplatte, im Bereich der vege-
tativen Ganglien, in den terminalen parasympathischen Strukturen sowie im Zentralner-
vensystem aus.

Aus diesen Mechanismen folgt allgemein eine relaxierende Wirkung auf die Skelettmus-
kulatur (curareahnlich) sowie auf die glatte Muskulatur, z.B. von GefalRen, Bronchien
sowie des Magen-Darm-Traktes.

Im Bereich des Gerinnungssystems bewirkt Magnesium eine Thrombozytenaggregati-
onshemmung sowie eine Intensivierung der Fibrinolyse, die rheologischen (Flie3-) Ei-
genschaften des Blutes werden verbessert.

Ferner wirkt Magnesium antiphlogistisch sowohl allgemein als auch - aufgrund seiner
osmotischen Effekte - lokal. SchlieBlich beobachtet man einen Effekt auf den Fettstoff-
wechsel im Sinne einer Senkung des Cholesterinspiegels analog etwa dem Effekt, wie
er durch Clofibrat zu erzielen ist.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Oral zugeflihrtes Magnesium wird bis zu max. 60% absorbiert. Verteilung: 50 - 60% sind
im Knochen lokalisiert, nur 1% im Extrazellularraum und der Rest im Intrazellularraum.
Die Darreichung als Aspartat beglnstigt die Absorption sowie die Penetration in den Int-
razellularraum (Schlepperfunktion des Aspartats).

Die Exkretion von Magnesium in den Magen-Darm-Trakt liegt zwischen 1,3 und 3,2
mmol pro Tag, mit dem Urin werden 4,3 - 6,4 mmol pro Tag ausgeschieden. Im Bedarfs-
fall kann die Niere mehr als 80 mmol pro Tag ausscheiden.
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Weil die Verteilung von Magnesium im Organismus vom jeweiligen Fullungszustand der
.Magnesiumspeicher® abhangt, sind die klassischen Methoden zur Berechnung der
Bioverfligbarkeit anhand von Plasmakonzentrationskurven flir Magnesium nicht anzu-
wenden. Zur Bestimmung der ,therapeutischen Verwertbarkeit” ist die Tatsache zu nut-
zen, dass nach kompletter Aufflllung der Magnesiumspeicher durch eine magnesium-
reiche Diat im steady-state die renale Exkretion der Absorption entspricht. Mit dieser Me-
thodik von LUCKER wurde die therapeutische Verwertbarkeit von Magnesium aus Mg 5-
Longoral® Kautabletten zu 44,5 % bestimmt.

Préaklinische Daten zur Sicherheit
Toxikologische Eigenschaften

Bei intakter Nierenfunktion treten Magnesiumintoxikationen selten auf und sind bei
oralen Magnesiumgaben nicht zu erwarten.

Bei einer Magnesiumintoxikation sind zentralnervose (Ubelkeit, Erbrechen, Lethargie,
Blasensperre, Obstipation, Atemlahmung) und kardiale Symptome (Beeinflussung der
atrioventrikularen Uberleitung und der ventrikularen Erregungsausbreitung) sowie eine
curareahnliche Wirkung auf die neuromuskulare Uberleitung zu beobachten.

Die Magnesiumintoxikation ist durch intravenése Calciumzufuhr (100 - 200 mg Ca™**
Uber 5-10 Minuten) zu behandeln. Darlber hinaus kénnen Hamodialyse, Peritonealdia-
lyse und Beatmung erforderlich werden.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile

Sorbitol (Ph.Eur.); Wasserfreie Citronensaure (Ph.Eur.); Natriumcyclamat; Saccharin-
Natrium; Calciumalkanoat(C1s — C24); Glycerol(mono/di/tri)alkanoat (C12-C1g) (15:12:73);
Glycerol 85%; Hochdisperses Siliciumdioxid; Citronenaroma.

Inkompatibilitiaten

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

Mg 5-Longoral® ist 3 72 Jahre haltbar.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern!
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Art und Inhalt des Behaltnisses

Durchdrickpackung

N 1 OP mit 20 Kautabletten

N2 OPmit 50 Kautabletten

N3 OP mit 100 Kautabletten
Krankenhauspackung (5 x 100 Kautabletten)

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

Drossapharm GmbH
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