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‘ WORWAG PHARMA GMBH & 0. K6 Cormagnesin 200/400

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Cormagnesin® 200; Injektionslosung
Cormagnesin® 400; Injektionslosung

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff: Magnesiumsulfat-Heptahydrat

1 Ampulle Cormagnesin® 200 zu 10 ml
enthélt:

2,0475g  Magnesiumsulfat-Heptahydrat
(entspricht 1000 mg Magnesiumsulfat, ent-
sprechend 8,3 mmol Magnesium bzw.
16,6 mval Magnesium bzw. 201,9 mg
Magnesium)

1 Ampulle Cormagnesin® 400 zu 10 ml
enthélt:

4,095 g Magnesiumsulfat-Heptahydrat
(entspricht 2000 mg Magnesiumsulfat, ent-
sprechend 16,6 mmol Magnesium bzw.
33,2 mval Magnesium bzw. 403,8 mg
Magnesium)

Sonstige Bestandteile: Wasser fUr Injektions-
zwecke, Schwefelsdure 96%ig (pH-Wert-
Einstellung)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe auch Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Injektionsldsung

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

— Magnesiummangel, wenn er Ursache fur
Storungen der Muskeltatigkeit ist und eine
orale Therapie nicht moglich ist.

— Die Therapie von Praeklampsie und
Eklampsie

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach dem
Schweregrad des Magnesiumdefizits bzw.
nach der Hohe des Bedarfs. 1 Ampulle
Cormagnesin® 200 bzw. Cormagnesin®
400 langsam i.v. injizieren.

Anwendung

Die i.v. Injektion muB sehr langsam am
liegenden Patienten erfolgen (die ersten
3 ml in 3 Minuten). Die Injektion einer Am-
pulle sollte in 1- bis 2-tdgigem Abstand
wiederholt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Bei Myasthenica, ausgepragter Bradykardie,
Magnesium-Calcium-Ammoniumphosphat-
Steindiathese, AV-Block und schweren Nie-
renfunktionsstérungen solite Cormagnesin®
nicht angewendet werden. Cormagnesin®
200 und Cormagnesin® 400 sollte nicht
gleichzeitig mit Barbituraten, Narkotika
oder Hypnotika wegen des Risikos einer
Atemdepression gegeben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Cormagnesin® 200 und Cormagnesin®
400 sollten nicht mit calcium- oder phos-
phathaltigen Injektionen gemischt werden,
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da es zu Ausfallungen und Wechselwirkun-
gen kommen kann.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger i. v.-Gabe von Calciumsal-
zen ist die Magnesiumwirkung vermindert.
Muskelrelaxantien vom Curaretyp verstarken
die Magnesiumwirkung an der motorischen
Endplatte.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

FUr Magnesiumsulfat liegen keine Hinweise
auf ein Fehlbildungsrisiko vor. Die bisher
dokumentierten Erfahrungen zur Anwen-
dung wéahrend der Schwangerschaft sind
jedoch gering. Schadliche Auswirkungen
sind bisher nicht bekannt.

Wird Magnesium kurz vor der Geburt ver-
abreicht, sollte das Neugeborene wahrend
der ersten 24-48 Lebensstunden auf An-
zeichen von Toxizitdt (neurologische De-
pressionen mit Atemdepression, Muskel-
schwéche, Verlust von Reflexen) Uberwacht
werden.

Die Gabe vom Aminoglykosid-Antibiotika
sollte in diesem Zeitraum vermieden wer-
den, da Hinweise auf Wechselwirkungen
vorliegen. Bei Anwendung von Magnesium
zur Tokolyse Uber einen langeren Zeitraum
in hoher Dosierung ist Uber Stérungen der
Skelettverkndcherung bei Neugeborenen
berichtet worden. Bei der Anwendung von
Cormagnesin® 200 und Cormagnesin®
400 in der angegebenen therapeutischen
Dosierung bestehen dahingehend jedoch
keine Bedenken.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine weiteren VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei hoher Dosierung kann es zu Bradykar-
die, Blutdrucksenkung, Uberleitungsstérun-
gen und peripheren GefaBerweiterungen
kommen. Eine zu schnelle Injektion kann
vortbergehend Erbrechen, Ubelkeit, Kopf-
schmerzen, Warmegeflhl, Schwindel und
Unruhezustande hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte
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Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
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anzuzeigen

4.9 Uberdosierung

5.

NotfallmaBnahmen,
Gegenmittel

Bei intakter Nierenfunktion und angegebener
Dosierung sind keine Magnesiumintoxika-
tionen zu erwarten.

Symptome und

Treten Magnesiumintoxikationen dennoch
auf, sind zentralnervdse (Ubelkeit, Erbrechen,
Atemdepression), kardiale Symptome (Be-
einflussung der AV-Uberleitung und der ven-
trikuldren Erregungsausbreitung und Blut-
druckabfall zu beobachten. Als sofortige
GegenmaBnahme dient eine intravendse
Calciumzufuhr (100-200 mg Calcium Uber
5-10 Minuten).

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineral-
stoff-Praparat; Magnesium
ATC-Code: A12CC02

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die renale Magnesiumausscheidung paft
sich schnell dem Magnesiumangebot an;
unter Magnesiummangel ist die Ausschei-
dung verringert, ein Uberangebot wird eli-
miniert.

Der Gesamtbestand des menschlichen
Organismus betragt ca. 25 g Magnesium.
Davon befinden sich ca. 60 % im Knochen,
knapp 39% in den Organen (bes. Leber,
Muskel, Hirn), ca. 1% im Extrazellularraum
und 0,5 % im Plasma. Die durchschnittliche
Plasma-Magnesium-Konzentration betragt
ca. 0,84 mmol/l. Davon sind 25-35% an
Proteine gebunden, 65-75% diffusibel,
d.h. in der Niere filtrierbar. Im proximalen
und distalen Tubulus werden 93-99 % des
Magnesiums ruckresorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Daten basierend auf praklinischen Studien
zur akuten und chronischen Toxizitat, Gen-
toxizitdt und zum kanzerogenen Potential
geben keinen Hinweis auf spezielle Gefah-
ren fUr den Menschen.

Es wurden keine tierexperimentellen Studien
zur Reproduktionstoxikologie durchgefuihrt.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fur Injektionszwecke, Schwefelsaure
96%ig (pH-Wert-Einstellung)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

10 Ampullen zu 10 ml
Klinikpackung mit 50, 100, 500 und 1000
Ampullen zu 10 ml
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7. Inhaber der Zulassung

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer StraBe 7

71034 Bablingen

Tel.: 07031/ 6204-0

Fax: 07031/ 6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

8. Zulassungsnummer(n)
Cormagnesin® 200: 6898811.00.00
Cormagnesin® 400: 6289526.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlédngerung der Zulassung
Cormagnesin® 200 und Cormagnesin®
400: 21.12.2005

10. Stand der Information

07/2014

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Sonstige Hinweise

Zur Ermittlung eines Magnesiummangels

fehlen einfach zu ermittelnde und aussage-

kraftige klinisch-chemische Parameter. Das

Unterschreiten des Normbereichs der Se-

rum-Plasma-Konzentration 188t zwar den

SchluB auf einen schweren Magnesium-

mangel zu, umgekehrt ist bei normalen

Magnesiumspiegeln ein Magnesiummangel

leichteren oder mittleren AusmalBes nicht

auszuschlieBen, da Plasma- und Intrazellu-
larkonzentrationen nicht zwangslaufig kor-
relieren. Daher steht die symptomatische

Diagnose im Vordergrund. Es kommen fUr

eine Stérung des Magnesiumstoffwechsels

vor allem folgende Ursachen in Frage:

e Magen-Darm-Erkrankungen, die Malab-
sorption bedingen.

¢ einseitige und/oder magnesiumarme Er-
nahrung; durch heute Ubliche Anbau-
und DingungsmaBnahmen ist der Mag-
nesiumgehalt der Lebensmittel haufig
vermindert.

e Alkoholkonsum: erhdhter  Alkoholver-
brauch hemmt die Resorption und ver-
stérkt die Magnesium-Diurese.

e Einnahme diverser Medikamente (hormo-
nelle Kontrazeptiva, Diuretika, Laxantien,
Kortikoide, Insulin) bedingen haufig ver-
minderte Magnesiumspiegel.

Ein Magnesiummangel kann sich beispiels-
weise in Muskelkréampfen, besonders nacht-
lichen Wadenkréampfen, auBern.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
2 002684-7126
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