Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Magnetrans® forte 150 mg Hartkapseln
Magnetrans® extra 243 mg Hartkapseln

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Magnetrans® forte
1 Hartkapsel enthélt 250 mg schweres Magnesiumoxid, entsprechend 150 mg
Magnesium, entsprechend 6,2 mmol Magnesium.

Magnetrans® extra
1 Hartkapsel enthalt 403 mg schweres Magnesiumoxid, entsprechend 243 mg
Magnesium, entsprechend 10 mmol Magnesium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Hartkapsel

Magnetrans® forte
Karamellfarbene, opake Kapsel.

Magnetrans® extra
Karamell opak/braun opake Kapsel.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Nachgewiesener Magnesiummangel, wenn er Ursache fir Stérungen der Mus-
keltatigkeit (neuromuskulére Stérungen, Wadenkrampfe) ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Magnetrans® forte

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Jugendliche und Erwachsene morgens
und abends je 1 Hartkapsel ein. Nehmen Sie die Hartkapseln mit etwas Flissig-
keit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Magnetrans® extra
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Jugendliche Gber 12
Jahren morgens zum Frihstick 1 Hartkapsel mit etwas Flussigkeit (z.B. 1 Glas



Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Es ist keine zeitliche Begrenzung der Anwendung vorgesehen, jedoch sollten re-
gelmafige Kontrollen der Serum-Magnesium-Werte erfolgen insbesondere bei
eingeschrankter Nierenfunktion.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile

e Schwere Nierenfunktionsstérungen

Myasthenia gravis

(Calcium-)Magnesium-Ammoniumphosphat-Steindiathese

AV-Block

Exsikkose.

Gegebenenfalls sollte geprift werden, ob sich aus dem Elektrolytstatus (z.B. Hy-
permagnesiamie, Hyperkaliamie) eine Gegenanzeige ergibt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fur die Anwen-

dung

Magnetrans® sollte nur unter besonderer Vorsicht und nach Ricksprache mit

dem behandelnden Arzt eingenommen werden bei

¢ leichten bis mittelschweren Nierenfunktionsstérungen

e Patienten mit Neigung zur Bildung infizierter Nierensteine wéahrend einer
Harnwegsinfektion.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Magnesiumhaltige Praparate sollen nicht gleichzeitig mit Eisen, Fluoriden oder
Tetracyclinen eingenommen werden, da eine wechselseitige Behinderung der
enteralen Resorption auftreten kann. Zwischen der Einnahme von Magnesium
und Eisen-, Fluorid- oder Tetracyclinpréparaten sollte daher ein Intervall von 2-3
Stunden eingehalten werden.

Auch Aminochinoline, Chinidin und Chinidin-Derivate, Nitrofurantoin und Peni-
cillamin sollten aufgrund der wechselseitigen Beeinflussung der Resorption nicht
gleichzeitig mit Magnesium-Préparaten angewendet werden.

Magnesium sollte nur mit Vorsicht angewendet werden bei Patienten, die als Be-
gleitmedikation Antazida oder Laxanzien einnehmen, die Magnesiumsalze ent-
halten (insbesondere im Falle einer Niereninsuffizienz).

Bei gleichzeitiger Einnahme von Aluminium-haltigen Préaparaten (z.B. Antazida)
kann die Aluminiumresorption erhoht sein.



Aminoglykosid-Antibiotika, Cisplatin und Ciclosporin A kdnnen zu einer vermehr-
ten Ausscheidung von Magnesium Uber die Nieren fuhren.

Die gleichzeitige Gabe von Magnesium und Aminoglykosid-Antibiotika kann zu
einer Verschlechterung der neuromuskularen Funktion fihren (z.B. Atemdepres-
sion).

Magnesiumsalze kénnen die Aktivitdt neuromuskulér blockierender Substanzen
(z.B. Pancuroniumbromid, Succinylcholinhalogenid) verstéarken.

Die gleichzeitige intraventse Gabe von Calcium fuhrt zu einer verminderten Wir-
kung von Magnesium. Bei gleichzeitiger Gabe von Calcium und Phosphat muss
mit Resorptionsbehinderungen fir Magnesium gerechnet werden.

Die Wirkung von Sympathomimetika und Herzglykosiden kann durch gleichzei-
tige Magnesiumwirkungen abgeschwéacht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Gegen die Einnahme in Schwangerschaft und Stillzeit bestehen keine Gegenan-
zeigen.

Berichte Uber schadliche Auswirkungen wéahrend der Schwangerschaft/Stillzeit
beim Menschen sind bisher nicht bekannt geworden und es liegen keine Hin-
weise auf ein Fehlbildungsrisiko vor. Die dokumentierten Erfahrungen beim Men-
schen mit der Anwendung in der Frihschwangerschatft sind jedoch sehr gering.

Wird Magnesium kurz vor der Geburt verabreicht, sollte das Neugeborene wah-
rend der ersten 24-48 Lebensstunden auf Anzeichen von Toxizitat (neurologi-
sche Depression mit Atemdepression, Muskelschwache, Verlust von Reflexen)
Uberwacht werden. Die Gabe von Aminoglykosid-Antibiotika sollte in diesem Zeit-
raum vermieden werden, da Hinweise auf Wechselwirkungen vorliegen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bisher sind Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen nicht bekannt geworden. Bei hochdosierter und langer
andauernder Einnahme des Praparates konnen Mudigkeitserscheinungen auf-
treten, die die Aufmerksamkeit beeintrachtigen kénnen (siehe Abschnitt 4.8).

4.8 Nebenwirkungen
Unter oraler Magnesiumtherapie sind bei intakter Nierenfunktion bislang kaum
Nebenwirkungen beobachtet worden.

Bei hoher Dosierung kann es zu weichen Stihlen oder gastrointestinaler Reizung
kommen. Bei Auftreten von Durchfallen sollte die Behandlung voriibergehend un-
terbrochen werden; nach einer Stuhlnormalisierung kann die Behandlung mit ei-
ner verringerten Tagesdosis fortgefuhrt werden.



Bei hochdosierter und langerer Einnahme kénnen insbesondere bei einge-
schréankter Nierenfunktion Mudigkeitserscheinungen auftreten. Dies kann auf
eine Hypermagnesiamie hinweisen. In diesem Fall sollte die Dosis reduziert oder
die Medikation voriibergehend abgesetzt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsbe-
rufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei intakter Nierenfunktion sind Magnesiumintoxikationen selten. Liegt jedoch
eine Einschrankung der Nierenfunktion vor, so kann eine Intoxikation eventuell
schon durch ,therapeutische” Magnesiumdosen verursacht werden.

Starke Erhohung der extrazellularen Magnesiumkonzentration hat curareahnli-
che Wirkungen auf die neuromuskulére Uberleitung. Das klinische Bild der Mag-
nesiumintoxikation ist bei Serumspiegeln zwischen ca. 2,4 und ca. 4,55 mmol/l
(4,8-9,1 mval/l) durch Ubelkeit, Erbrechen, Lethargie, Blasensperre und Obstipa-
tion gekennzeichnet.

Die tiefen Sehnenreflexe erléschen bei Serumspiegeln tber ca. 5 mmol/l (=10
mval/l). Ateml&hmung tritt bei ca. 7,5 mmol/l (=15 mval/l) auf. Bei hdherer Kon-
zentration erfolgt Herzstillstand.

Hohere Magnesium-Zufuhr Gber langere Zeit ohne Kontrolle der Serum-Magne-
sium-Werte sollte generell vermieden werden. Insbesondere bei Kindern ist dies
kontraindiziert, da Magnesium die Knochenneubildung in der Wachstumsfuge
durch Stérung der Knorpelzellreifung und der Kalzifikation in der primaren Spon-
giosa nachteilig beeinflussen kann.

Therapie von Magnesiumintoxikationen infolge terminaler Niereninsuffizienz:
Symptomatische Behandlung, ggf. Dialyse.

5. Pharmakologische Eigenschaften



5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineralstoffe
ATC: A12CC10 Magnesiumoxid

Magnesium ist als Cofaktor aller ATP-abhangigen metabolischen Reaktionen ab-
solut essentiell. Durch Interaktionen mit Phospholipiden und Proteinen fuhrt Mag-
nesium zu einer Stabilisierung biologischer Membranstrukturen und Einheiten,
deren Integritat fur zahlreiche biologische Grundvorgange Voraussetzung ist.

Die zentrale Stellung von Magnesium fir die Leistungsfahigkeit der Skelettmus-
kulatur, des Herzmuskels, des Tonus der Hohlorgane und die Reflexerregbarkeit
ist bedingt durch die Aktivierung einiger fir die Energieversorgung und Funktion
der Muskeln wichtiger Enzyme (z.B. Glutar- Oxalessigsaure- Transaminase,
ATP-Kreatin-Transaminase, ATP-Kreatin-Transphosphorylase; Na-K-ATPase,
Calcium-ATPase; Cholin- und Cholesterinesterase). Es stabilisiert die Zellmemb-
ran und wirkt hemmend auf die neuromuskulare Ubertragung. Wesentliche Be-
deutung kommt den Calcium-Antagonistischen Effekten zu.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Magnesium wird aul3er durch passive und erleichterte Diffusion wahrscheinlich
Uber einen natriumabhangigen Solvent-drag-Mechanismus im gesamten Jejunal-
und llealbereich aufgenommen.

Die Resorption erfolgt abhéngig vom Magnesium-Gesamtbestand und von der
gastrointestinalen Fullung langsam und unvollstéandig zu etwa 30-40%, kann je-
doch bei ausgepragtem Magnesiummangel vermehrt sein. Das resorbierte Mag-
nesium unterliegt dann als korpereigenes Element den Regulationsmechanis-
men, die die Magnesiumhomoostase aufrechterhalten und fir einen konstanten
Serumspiegel von 0,74-1,04 mmol/l sorgen.

Etwa 55% des im Plasma vorhandenen Magnesiums liegen ionisiert vor, 32%
sind an Proteine, vornehmlich Albumin, und ca. 13% in anderer Form gebunden.

Verteilung

Magnesium verteilt sich im gesamten Organismus, ca. 1% befindet sich in Extra-
zellularraum und Plasma und 50-60% in den Knochen, denen eine Reservoir-
funktion zukommt. Der verbleibende Anteil findet sich im Weichteilgewebe wie in
Herz und Muskulatur sowie der Leber als Organ mit hochstem Turnover. Die Li-
guorkonzentrationen liegen Uber den Plasmakonzentrationen, was auf aktive
Sekretionsprozesse und eine geringe Magnesium-Permeabilitat der Blut-Liquor-
Schranke schliel3en l&sst.

Magnesium passiert die Plazenta und geht in die Muttermilch Gber.



Die Regulation des Magnesiumbestandes erfolgt hauptsachlich durch Verande-
rung der gastrointestinalen Resorption sowie der renalen Magnesiumausschei-
dung, moglicherweise unter Einschluss des Parathormon-Calcitonin-Systems.

Elimination

Die Elimination erfolgt fast ausschlief3lich renal und wird normalerweise laufend
den Bedurfnissen angepasst. Unter physiologischen Bedingungen werden mit 5-
8,5 mmol/Tag etwa 4-7% des glomerularen 24-Stunden-Ultrafiltrats ausgeschie-
den. Daneben kann der sudorale Magnesium-Verlust unter Extrembedingungen
bis zu 25% der taglichen Magnesium-Ausscheidung betragen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Vergiftungen nach oraler Einnahme von Magnesiumsalzen sind selten, kommen
jedoch im Zusammenhang mit einer Niereninsuffizienz vor. Beim Menschen kon-
nen orale Dosen von 50 g Magnesium in Form von Magnesiumsulfat todlich sein
(siehe Abschnitt 4.9).

Chronische Toxizitat
Siehe Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

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

Reproduktionstoxizitat

Es liegen keine Hinweise auf ein Fehlbildungsrisiko vor. Die dokumentierten Er-
fahrungen beim Menschen mit der Anwendung in der Frihschwangerschaft sind
jedoch sehr gering.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Magnetrans® forte

Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Macrogol 4000, Natriumdodecylsulfat, gerei-
nigtes Wasser, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E 172), Eisen(ll,lll)-oxid (E 172),
Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Magnetrans® extra

Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Macrogol 4000, Natriumdodecylsulfat, ge-
reinigtes Wasser, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E 172), Eisen(ll,lll)-oxid (E
172), Eisen(ll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

6.2 Inkompatibilitaten



Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmalBnahmen fur die Aufbewahrung

Magnetrans® forte

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Magnetrans® extra
Nicht tber +30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéaltnisses
PVC/PVDC/Aluminium Blister.
Originalpackung mit 20, 50 und 100 Hartkapseln.

6.6 Besondere VorsichtsmalBhahmen fur die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationa-
len Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

STADA Consumer Health Deutschland GmbH
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Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de
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