Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Magnesium Gluconicum G.L. 1000 mg-Ampullen
Wirkstoff: Magnesiumgluconat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
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Was ist Magnesium Gluconicum G.L. und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Magnesium Gluconicum G.L. beachten?
Wie ist Magnesium Gluconicum G.L. anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Magnesium Gluconicum G.L. aufzubewahren?
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1. Was ist Magnesium Gluconicum G.L. und wofir wird es angewendet?

Magnesium zahlt zu den wichtigsten Mineralstoffen und ist fiir den menschlichen
Organismus unbedingt erforderlich. Es greift in zahlreiche Stoffwechselprozesse ein und ist
fur die Funktion der Muskeln und des Nervensystems notwendig. Magnesium ist der
naturliche Gegenspieler des Calciums.

Magnesium-Mangelzustdnde kdnnen unter anderem auftreten durch mangelhafte Aufnahme,
Durchfall, gesteigerte Harnausscheidung, Schilddrisenuberfunktion, Erkrankungen der
Bauchspeicheldrise und der Leber, magnesiumarme oder kinstliche Erndhrung, Mangel-
und Fehlernahrung, Hamodialyse, bei Stérungen des Elektrolythaushaltes, Verschiebungen
des pH-Wertes, Langzeiteinnahme von bestimmten Arzneimitteln sowie wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit und bei chronischem Alkoholmissbrauch.

Magnesiummangel kann Stérungen der Nerven und Muskeln (kérperliche und sensible
Ubererregbarkeit, Muskelkrampfe, Zittern, Empfindungsstérungen wie Kribbeln,
Kopfschmerzen, Migrane, Verengung der Gefal3e der Bronchien) sowie des Herzens und
seiner GefalRe (Herzrhythmusstorungen, Herzrasen, GefalRkrampfe), Erschopfung,
Verwirrtheitszustande, Halluzinationen und Depressionen begleiten.

Magnesium Gluconicum G.L. wird angewendet bei Magnesiummangel, wenn er Ursache flr
Stérungen der Muskeltatigkeit ist und eine orale Behandlung nicht méglich ist.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Magnesium Gluconicum G.L. beachten?
Magnesium Gluconicum G.L. darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Magnesiumgluconat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei ausgepragten Nierenfunktionsstérungen.

- bei schwerer Muskelschwéache (Myasthenia gravis).

- bei bestimmten Herzrhythmusstérungen (AV-Block).

- bei chronischen Herzmuskelerkrankungen mit verlangerter Uberleitungszeit.

- wenn Sie eine Veranlagung zu Nierensteinen haben (Calcium-Magnesium-
Ammoniumphosphat-Steindiathese).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Magnesium Gluconicum G.L.
anwenden.

Ihr Arzt wird Ihnen Magnesium Gluconicum G.L. im Liegen verabreichen. Es ist
empfehlenswert, dass Sie nach der Injektion 10 bis 20 Minuten ruhen.

Bei Nierenfunktionsstérungen oder bei hoch dosierter Magnesiumbehandlung wird |hr Arzt
gegebenenfalls Ihren Magnesium-Spiegel im Blut laufend tUberwachen.

Kinder und Jugendliche
Zur Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen liegen keine Daten vor.
Anwendung von Magnesium Gluconicum G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

- Magnesium kann die Wirkung von Arzneimitteln, welche die Skelettmuskeln entspannen
(z.B. Tubocurarin oder Decamethonium), verstarken.

- Durch die Gabe von Calcium wird die Magnesiumwirkung vermindert.

- Die nachteilige Wirkung von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Herzschwache
(Herzglycoside) wird durch Magnesium verstarkt.

- Magnesium vermindert die Wirkung von bestimmten Antibiotika (Neomycin, Streptomycin,
Tetrazykline).

- Magnesium verstarkt die Wirkung von Narkotika (Mittel zum Herbeiflihren einer
allgemeinen Betaubung = Narkose) und verlangert die schmerzstillende Wirkung von
Morphin.

- Einige Arzneimittel beschleunigen die Ausscheidung von Magnesium, wodurch eine
Dosisanpassung von Magnesium Gluconicum G.L. notwendig sein kann. Dazu gehdren
Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (Aminoglykosid-Antibiotika),
viralen Infektionen (Foscarnet), Pilzinfektionen (Amphotericin B), parasitaren Infektionen
(Pentamidin), Entwasserungstabletten (Thiazide, Furosemid), Arzneimittel, die die Bildung
von Magensaure hemmen (Omeprazol, Pantoprazol), Immunsuppressiva (Cyclosporin A,
Rapamycin) sowie Arzneimittel, die in der Krebsbehandlung zum Einsatz kommen
(Cisplatin, Cetuximab, Erlotinib).

Anwendung von Magnesium Gluconicum G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln

Nahrungsmittel haben keinen Einfluss auf die Wirkung von Magnesium Gluconicum G.L.



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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit (Magnesium ftritt in die Muttermilch
Uber) ist moglich.

Bei der Anwendung wahrend der Schwangerschaft sollte die Herztatigkeit des ungeborenen
Kindes Uberwacht werden.

Wird Magnesium kurz vor der Geburt verabreicht, sollte das Neugeborene wahrend der
ersten 24 bis 48 Stunden Uberwacht werden, da Anzeichen eines Magnesiumiberschusses
beim Kind auftreten kénnen (Verringerung der Atemtatigkeit und Herzfrequenz, verminderte
Ausldsbarkeit von Muskeldehnungsreflexen, Muskelschwéche mit Uberstreckbarkeit der
Gelenke).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Magnesium Gluconicum G.L. hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Magnesium Gluconicum G.L. enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat

Diese kénnen allergische Reaktionen (auch Spatreaktionen) sowie in seltenen Fallen
Krampfe der Muskeln, welche die Atemwege umspannen (Bronchospasmen) hervorrufen.
Magnesium Gluconicum G.L. enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle (10 ml), d.h. es
ist nahezu ,natriumfrei®.
3. Wie ist Magnesium Gluconicum G.L. anzuwenden?

Magnesium Gluconicum G.L. wird Ihnen von einem Arzt verabreicht. Die Dosierung richtet
sich nach dem Schweregrad lhres Magnesiummangels bzw. nach der Héhe Ihres Bedarfs.

Die empfohlene Dosis betragt bei Erwachsenen 1- bis 2-mal taglich oder mehrmals
wochentlich 1 bis 2 Ampullen.

Art der Anwendung

Magnesium Gluconicum G.L. wird Ihnen im Liegen sehr langsam (die ersten 3 ml in 3
Minuten) in eine Vene (intravends) injiziert.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie mit Magnesium Gluconicum G.L. behandelt werden.
Wenn zu groe Mengen Magnesium Gluconcium G.L. angewendet wurden

Anzeichen von erhéhten Serum-Magnesium-Spiegeln sind Midigkeitserscheinungen. In
diesem Fall ist die Dosis zu reduzieren oder das Arzneimittel voriibergehend abzusetzen.

Wenn Anzeichen einer Uberdosierung auftreten, muss Magnesium Gluconicum G.L. sofort
abgesetzt werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sie eine oder mehrere der folgenden



unerwinschten Wirkungen bemerken: Blutdruckabfall, Brechreiz, Erbrechen, Depressionen,
abgeschwachte Reflexe, Herzrhythmusstorungen, Hautrotung, Atembeschwerden. Bei
starker Uberdosierung kann es auch zu Bewusstlosigkeit, Herzstillstand und Atemlahmung
kommen.

Hinweis fur den Arzt:
MaBnahmen bei Uberdosierung sind am Ende dieser Gebrauchsinformation angefiihrt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die Nebenwirkungen sind meist Anzeichen einer Uberdosierung (siehe Abschnitt 3. ,Wenn
zu groRe Mengen Magnesium Gluconcium G.L. angewendet wurden®).

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Selten (kann 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen)

— herabgesetzte Intensitat von Reflexen, schlaffe Lahmung infolge Blockaden von Nerven
und Muskeln ("Magnesiumnarkose"), Atemstérungen

— langsamer Herzschlag, Uberleitungsstorungen, Herzrhythmusstérungen bis hin zu Koma
und Herzstillstand

— Erweiterung von Blutgefalien und damit verbundene Hautrétung und niedriger
Blutdruck/Blutdruckabfall

— Durst, Schlafrigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Angaben weiter unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Magnesium Gluconicum G.L. aufzubewahren?
Nicht tGber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.



Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Magnesium Gluconcium G.L. enthalt

— Der Wirkstoff ist: Magnesiumgluconat. 1 Ampulle mit 10 ml Lésung enthalt 1000 mg
Magnesiumgluconat (entsprechend 4,8 mval = 2,4 mmol = 58,3 mg Mg?*).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat,
Wasser fur Injektionszwecke, Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung), Salzsaure (zur
pH-Wert Einstellung).

Wie Magnesium Gluconcium G.L. aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung in farblosen Glasampullen zu 10 ml.

5x 1 Ampulle

5 x 5 x 1 Ampulle (Bundelpackung)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 7.333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung

Symptome

Folgende Effekte konnen bei erhohter Magnesium-Plasmakonzentration auftreten:

Mg-Plasmakonzentration Symptome und unerwiinschte

in mmol/I: Wirkungen:

>15 Blutdruckabfall, Brechreiz,
Erbrechen

>25 ZNS, Depressionen

>35 Hyporeflexie, EKG-Veranderungen

>5,0 Beginnende Atemdepression



>55 Koma
>7,0 Herzstillstand, Atemlahmung

Behandlung )
Treten Anzeichen einer Uberdosierung auf, muss Magnesium Gluconicum G.L. sofort ab-
gesetzt werden.

Bei einer Hypermagnesiamie werden 10 bis 20 ml einer 10%igen Calcium-Gluconat-Lésung
injiziert. Falls es erforderlich ist, muss eine Hamodialyse durchgefiihrt und der
FlUssigkeitshaushalt ausgeglichen werden.



