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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

magnerot® N Magnesiumtabletten
Wirkstoffe: Magnesiumhydrogenphosphat-
Trihydrat und Magnesiumcitrat 14 H,O
entsprechend Magnesium 48,6 mg

Tablette

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt:

286,6 mg Magnesiumhydrogenphosphat-
Trihydrat

83,1 mg Magnesiumcitrat 14 H,0,
Magnesiumgehalt: 48,6 mg = 2 mmol =
4 mval

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Lactose-Monohydrat 93,75 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Runde, flache, weile Tablette mit einseitiger
Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, um das Schlucken zu erleichtern
und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Magnesiummangelzustande, die erndh-
rungsmaBig nicht behoben werden kén-
nen

— nachgewiesener Magnesiummangel,
wenn er Ursache flr Stérungen der Mus-
keltatigkeit (neuromuskulére Stérungen,
Wadenkrampfe) ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierung ist abhangig vom Schwere-
grad des Magnesiummangels.

Soweit nicht anders verordnet, zum Auf-
fullen der Magnesiumspeicher eine Woche
lang 3 x taglich 3 Tabletten, anschlieBend
als Erhaltungsdosis 3 mal taglich 1-3 Tab-
letten einnehmen.

Die Tabletten sind mit etwas Flussigkeit ein-
zunehmen.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile.

— Bei uréamischer Niereninsuffizienz, AV-
Block und Myasthenia gravis sollten
Magnesiumpraparate nicht angewendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Patienten mit AV-Block sind magnerot N
Magnesiumtabletten mit besonderer Vor-
sicht anzuwenden.

Patienten mit der seltenen hereditdren Ga-
lactose-Intoleranz, volligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
solliten  magnerot N Magnesiumtabletten
nicht einnehmen.

Magnerot N Magnesiumtabletten enthalten
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Dosiereinheit, d.h. es ist nahezu ,natrium-
frei®.

006413-76195-111830

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Magnesiumpraparate kénnen die Resorp-
tion von Eisen, Tetracyclinen oder Natrium-
fluorid vermindern. Diese Praparate und
magnerot N Magnesiumtabletten sollten
zeitversetzt (ca. 2 Stunden) eingenommen
werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Hinweise auf ein Fehlbil-
dungsrisiko vor. Die bisher dokumentierten
Erfahrungen zur Anwendung wahrend der
Schwangerschaft sind jedoch gering. Bei
bestimmungsgemaBer Verwendung kann
magnerot N Magnesiumtabletten  wahrend
der Schwangerschaft angewendet werden.

Stillzeit

Hinweise auf schéadliche Wirkungen wah-
rend der Stillzeit liegen nicht vor. Kleinere
Mengen an Magnesium gehen in die Mut-
termilch Uber. Bei bestimmungsgemaBer
Verwendung kann magnerot N Magnesi-
umtabletten wahrend der Stillzeit angewen-
det werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine Einschrankungen

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (> 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Bei hoheren Dosen kann es zu weichen
Stihlen kommen, die jedoch unbedenklich
sind.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Bei héheren Dosen kann es zu Mudigkeits-
erscheinungen kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut far Arzneimittel und Medi-
zinprodukte
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei intakter Nierenfunktion sind keine Ma-
gnesiumintoxikationen zu erwarten. Treten
Magnesiumintoxikationen dennoch auf,

sind zentralnervése (Ubelkeit, Erbrechen),
kardiale Symptome (Beeinflussung der AV-
Uberleitung und der ventrikularen Erre-
gungsausbreitung) und Blutdruckabfall zu
beobachten. Als sofortige GegenmaBnah-
me dient eine intravendse Calciumzufuhr
(100-200 mg Ca Uber 5-10 Minuten).

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineral-
stoffe
ATC-Code: A12CC30

Als wichtigstes intrazelluldres Kation ist
Magnesium fur Uber 300 Enzymreaktionen,
die Regulation der Zellpermeabilitat und die
neuromuskuldre Erregbarkeit von groBer
Bedeutung.

Magnesium weist folgende klinische Wir-
kungen auf:

es zeigt curaredhnliche Wirkungen auf die
cholinergischen Nervenendigungen, da die
Freisetzung von Acetylcholin herabgesetzt
wird;

Magnesium und Calcium wirken im Orga-
nismus teilweise synergistisch; Magnesium
kann aber auch durch kompetitive Hem-
mung des Calciums an seinen Bindungs-
stellen als ,physiologischer Calciumanta-
gonist* wirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Von Magnesiumgaben, die Uber die Ubliche
didtetische Zufuhr hinausgehen, werden
etwa 35-40% aufgenommen. Magnesium-
Mangel stimuliert die Magnesium-Resorp-
tion. Die renale Magnesiumausscheidung
paBt sich schnell dem Magnesium-Angebot
an, unter Magnesium-Mangel ist die Aus-
scheidung verringert, ein Uberangebot wird
eliminiert.

Der Gesamtbestand des menschlichen
Organismus betragt ca. 24 g Magnesium.
Davon finden sich ca. 60% im Knochen,
knapp 39% in den Organen (bes. Leber,
Muskel, Hirn), ca. 1% im Extrazellularraum
und weniger als 1% im Plasma. Die durch-
schnittliche Plasma-Mg-Konzentration be-
tragt ca. 0,84 mmol mit einer Variations-
breite von 0,7-1,1 mmol/l. Davon sind
25-35% an Proteine gebunden, 65-75%
diffusibel d.h. in der Niere filtrierbar. Im proxi-
malen und distalen Tubulus werden 93-99 %
des Mg 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 Stu-
dien zur Reproduktionstoxikologie durch-
gefuhrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Povidon (K 30), Hochdisperses Silicium-
dioxid, Mikrokristalline Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Natriumcyclamat, Maisstarke,
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Croscarmellose-Natrium, Langkettige
Partialglyceride

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine

6.3 Dauer der Haltbarkeit

magnerot N Magnesiumtabletten sind 5 Jah-
re haltbar.

Dose: Nach dem ersten Offnen der Dose,
ist der Inhalt 1 Jahr haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die angebrochene Dose ist fest verschlos-
sen aufzubewahren um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackungen:

— Durchdrickpackungen mit 50, 100 und
200 Tabletten;  BUndelpackung  mit
1000 Tabletten (5 x 200 Tabletten)

— Dose mit Schraubverschluss mit 1000 Ta-
bletten.

Musterpackung mit 20 Tabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Boblingen
Tel.: 07031-6204 0
Fax: 07031-6204 31
e-mail: info@woerwagpharma.com
8. ZULASSUNGSNUMMER
6345147.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
20.06.2005

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

2 006413-76195-111830



	﻿magnerot® N Magnesiumtabletten
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


