Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Magnesium AL 243 mg Brausetabletten
Wirkstoff: Leichtes Magnesiumoxid, entspr. 243 mg (10 mmol) Magnesium-lonen
pro Brausetablette

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 Brausetablette enthalt:
403,0-435,2 mg leichtes Magnesiumoxid, entspr. 243 mg Magnesium-lonen (=
10 mmol bzw. 20 mval Magnesiumlonen).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung
1 Brausetablette enthélt 7,4 mmol (169 mg) Natrium, 3,5 mmol (136 mg) Kalium
und 0,59 mg Sorbitol.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile s. Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Brausetabletten.
WeilRe Brausetabletten.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Nachgewiesener Magnesiummangel, wenn er die Ursache flr Stérungen der
Muskeltatigkeit (neuromuskulare Stérungen, Wadenkrampfe) ist.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosierung von Magnesium AL 243 mg Brausetabletten ist abhangig vom
Grad des Magnesiummangels. Die mittlere Tagesdosis betragt 1 - 2
Brausetabletten (10-20 mmol bzw. 20-40 mval Magnesium-lonen).

Fir Magnesium AL 243 mqg Brausetabletten gelten folgende
Dosierungsempfehlungen:

Kinder ab 6 Jahren

1-mal taglich 1 Brausetablette

Jugendliche und Erwachsene
1- bis 2-mal taglich 1 Brausetablette.



Bei schweren Magnesiummangelzustanden kénnen héhere Dosen Magnesium
AL 243 mg Brausetabletten unter arztlicher Kontrolle und Uberwachung des
Elektrolythaushaltes angezeigt sein.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen einen der Hilfsstoffe.

Bei Nierenfunktionsstérungen und bei Stérungen der Erregungsleitung am
Herzen (AV-Block héheren Grades), die zu Bradykardie fihren, sollten
Magnesium AL 243 mg Brausetabletten nicht eingenommen werden. Es sollte
auch Uberprift werden, ob sich aus der Lage des Mineral- und
Elektrolythaushaltes (Hypermagnesiamie, Hyperkalidmie) eine Kontraindikation
ergibt.

Weiterhin ist die Anwendung von Magnesium AL 243 mg Brausetabletten bei
Myasthenia gravis, bei Exsikkose und bei Calcium-Magnesium-
Ammoniumphosphat-Steindiathese kontraindiziert.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die
Anwendung

Magnesium AL 243 mg enthalt 7,4 mmol (169 mg) Natrium pro Brausetablette,
entsprechend 8,45% der von der WHO flr einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

Eine Brausetablette enthalt 3,5 mmol (oder 136 mg) Kalium. Dies ist zu
berticksichtigen bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sowie
Personen unter kontrollierter Kalium-Diat.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Eisen-, Natriumfluorid- oder Tetracyclin-Therapie kann die
Aufnahme von Eisen, Natriumfluorid, Tetracyclinen und Magnesium gestort
sein. In diesen Fallen sollte zwischen der Einnahme von Magnesium AL 243 mg
Brausetabletten und oralen Eisenpraparaten, Natriumfluorid oder oral
applizierten Tetracyclinen ein Intervall von 3 - 4 Stunden eingehalten werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von aluminiumhaltigen Praparaten (z. B. Antacida)
kann die Aluminiumresorption erhéht sein.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Gegen die Einnahme von Magnesium AL 243 mg Brausetabletten in der
Schwangerschaft und Stillzeit bestehen keine Bedenken.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen



Es liegen keine Daten zu Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Gastrointestinaltrakt

Bei héherer Dosierung (ab 3 - 5 Brausetabletten pro Tag) kann es zu weichen
Stuhlen kommen, die jedoch unbedenklich sind und sich durch Reduzierung der
Dosis beheben lassen.

Allgemeine Stérungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Bei hochdosierter und langer andauernder Einnahme von Magnesium AL 243
mg Brausetabletten kann es zu Mudigkeitserscheinungen kommen. In diesem
Fall sollte der Arzt anhand von klinischen und chemischen
Untersuchungsmethoden entscheiden, ob eine weitere Magnesiumzufuhr noch
indiziert ist.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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

4.9 Uberdosierung

Bei oraler Zufuhr von Magnesiumsalzen ist eine Hypermagnesiamie nur bei
Niereninsuffizienz zu erwarten. Bei solchen Patienten ist die Zufuhr von
Magnesiumsalzen kontraindiziert.

a) Symptome der Intoxikation

Hohe Magnesiumkonzentrationen verursachen eine schlaffe Lahmung der
Skelettmuskulatur (Magnesiumkonzentrationen im Plasma von mehr als 5,5
mmol/l). Noch héhere Konzentrationen an Magnesium-lonen (10 - 20 mmol/l)
verlangern die Uberleitungszeit am Herzen, noch héhere Konzentrationen
fuhren zu einem Herzstillstand in der Diastole.

b) Therapie von Intoxikationen
Die intravendse Gabe von Calcium hebt die Erscheinungen sofort auf, da ein
Antagonismus dieser beiden lonen besteht.



5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineralstoffpraparat
ATC-Code: A12CC10

Aufgrund seiner zentralen Stellung im Stoffwechsel stellt Magnesium ein
essentielles Element flr den Organismus dar. Zahlreiche energieliefernde (wie
z.B. die oxidative Phosphorylierung) oder energieverbrauchende Funktionen
(wie lonenpumpen oder Muskelkontraktionen) sind magnesiumabhéangig und
konnen bei einer Stérung der Magnesium-Versorgung nicht mehr oder nur noch
unzureichend erflllt werden. Der Bestand an Magnesium beim Erwachsenen
betragt etwa 20-30 g. Davon befinden sich ungefahr 50% im Knochen, 45% in
den Zellen, aber nur etwa 5% des Gesamtbestandes lassen sich im Serum
nachweisen. Die Magnesium-Normwerte im Serum liegen zwischen 0,7 und 1,1
mmol/I.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Oral zugefuhrtes Magnesium wird in Abhangigkeit von der Ausgangslage des
Magnesiumbestandes des Organismus resorbiert. Bei Magnesiummangel des
Organismus wird mehr und bei Fullung der Magnesium-Speicher weniger
resorbiert. Die Resorptionsverhaltnisse entsprechen damit der fur
physiologische Wirksubstanzen typischen homdostatisch regulierten
degressiven Resorptionskinetik.

Bei ausgeglichenem Magnesiumhaushalt und intakter Nierenfunktion kann trotz
hoher Magnesiumgaben keine gesteigerte Magnesium-Speicherung tber den
oberen Normbereich hinaus erzielt werden.

Nach Absorption im Darm erfolgt die Ausscheidung von Magnesium
hauptsachlich tber die Niere. Nicht resorbiertes Magnesium wird tber den Stuhl
wieder ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

Vergiftungen nach oraler Einnahme von Magnesiumsalzen sind selten, kommen
jedoch im Zusammenhang mit einer Niereninsuffizienz vor.

b) Chronische Toxizitéat
Siehe Abschnitt 4.8 ,Nebenwirkungen®.

c) Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

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



d) Reproduktionstoxizitat

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

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Apfelsaure, Citronensaure, Kaliumhydrogencarbonat, Mannitol (Ph.Eur.),
Natriumcarbonat, Natriumchlorid, Natriumcyclamat, Natriumhydrogencarbonat,
Reisstarke, Saccharin-Natrium 2 H20, Simeticon, Citronenaroma.

Hinweis fir Diabetiker:
1 Brausetablette entspricht 0,01 BE.
Physiologischer Brennwert pro Brausetablette: 38 kJ (8,8 kcal).

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Aufbewahrung
Rohrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nicht tGber +25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Brausetabletten in R6hrchen.

Originalpackung mit 20, 40 (2x 20) und 60 (3x 20) Brausetabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Stral3e 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333/9651-0
Telefax: 07333/9651-6004
info@aliud.de



8. Zulassungsnummer

32567.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlangerung der Zulassung
Datum der Erteilung der Zulassung: 26. September 1995

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 09. Februar 2001

10. Stand der Information

Dezember 2020

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig



