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Mg 5-Longoral ®

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Mg 5-Longoral ® 1803 mg Kautabletten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Kautablette enthalt 1803 mg Magnesium-
bis(hydrogen-DL-aspartat) 4H.,0 (entspre-
chend 5mmol = 10 mval = 1215mg
Magnesium)

Sonstige Bestandteile:
Zuckeraustauschstoff Sorbitol (pro Kauta-
blette 197,5 mg) entsprechend 0,016 BE.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Kautablette

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Nachgewiesener Magnesiummangel, wenn
er Ursache fur Stérungen der Muskeltatigkeit
(neuromuskulare Stérungen) ist.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Die Dosierung von Mg 5-Longoral® sollte
dem Grad des Magnesiummangels ange-
passt werden.

Als mittlere Tagesdosis gilt 0,2 mmol (entspr.
ca. 5 mg) Magnesium je kg/KG. Diese Dosis
kann bei schweren Magnesiummangelzu-
standen unbedenklich auf 0,4 mmol (entspr.
ca. 10mg) Magnesium je kg/KG erhoht
werden.

Es gelten fir Mg 5-Longoral ® mit einer Ein-
zeldosis von 5mmol Magnesium folgende
Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene und Jugendliche 3 mal taglich
1 Kautablette (364,5 mg Magnesium),
Kinder ab 6 Jahren 3 mal taglich '~ Kauta-
blette (182,25 mg Magnesium).

Mg 5-Longoral ® Kautabletten sollen zerkaut
und bei Bedarf mit etwas Flussigkeit vor
den Mahlzeiten eingenommen werden.
Mg 5-Longoral ® soll eingenommen werden,
bis der Magnesiummangel ausgeglichen ist
bzw. die Magnesiumdepots im Kdrper auf-
geflllt sind.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Bei schweren Nierenfunktionsstérungen
und bei AV-Block sollite Mg 5-Longoral®
nicht angewendet werden. Gegebenenfalls
sollte geprift werden, ob sich aus der Lage
des Elektrolythaushaltes eine Gegenanzei-
ge ergibt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz sollten Mg 5-Longoral ® nicht
einnehmen.

Hinweis flr Diabetiker: Mg 5-Longoral®
enthalt den Zuckeraustauschstoff Sorbitol
(pro Kautablette 197,5mg) entsprechend

0,016 BE.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Im Fall einer zusatzlichen Eisentherapie ist
darauf zu achten, dass bei gleichzeitiger
Einnahme von Magnesium die Aufnahme
von Eisen gestort sein kann. Auch bei der
Einnahme von Tetracyclin und Natriumfluorid
ist eine Beeintrachtigung der Resorption bei
gleichzeitiger Magnesiumgabe zu beachten.
Es ist ausreichend, zwischen der Einnahme
der verschiedenen Préparate ca. 3 Stunden
verstreichen zu lassen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Mg 5-Longoral® kann in jeder Phase der
Schwangerschaft gegeben werden.

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

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

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

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

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Bei hoher Dosierung kann es zu weichen
Stuhlen kommen, die jedoch unbedenklich
sind. Sollten Durchfalle auftreten, reduziert
man die Tagesdosis oder setzt das Praparat
vorubergehend ab. Bei hochdosierter und
langer dauernder Einnahme von Mg 5-Lon-
goral® kann es zu Midigkeitserscheinun-
gen kommen. Dieses kann ein Hinweis da-
rauf sein, dass bereits ein erhdhter Serum-
Magnesium-Spiegel erreicht ist.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineral-
stoffe
ATC-Code: A12CC05

Aufgrund seiner Stellung im Periodensys-
tem der Elemente, wo es sich bei den
Erdalkalimetallen Uber dem Calcium befin-
det, ist es dem Magnesium mdglich, einen
Antagonismus gegentber dem Calcium
auszuiben bei Korperfunktionen, die der
Vermittlung des Calciums bedurfen. Hierzu
gehort in entscheidender Weise die Um-
setzung humoraler sowie entsprechender
pharmakologischer Impulse in die Kontrak-
tionstatigkeit der glatten, der quergestreiften
sowie der Herzmuskulatur. Als Folge dieser
calciumantagonistischen Wirkung dient das
Magnesium der Schonung der zellularen
Energiereserven.

Dieser Effekt auf den Zellstoffwechsel wird
erganzt durch eine erhebliche metabolische
Bedeutung, welche dem Magnesium als
Aktivator bei etwa 300 enzymatischen Reak-
tionen zukommt. Magnesium ist involviert in

den Kohlenhydrat-, Lipid-, Nukleinsaure-
und Proteinstoffwechsel sowie an Energie
erzeugenden (Glykolyse, oxidative Phos-
phorylierung) und Energie verbrauchenden
Reaktionen (aktiver Transport, Muskelkon-
traktion) beteiligt.

Magnesium behindert die Freisetzung von
Acetylcholin und anderen Neurotransmittern
und (bt so lytische Wirkungen an der neu-
romuskularen Endplatte, im Bereich der ve-
getativen Ganglien, in den terminalen para-
sympathischen Strukturen sowie im Zentral-
nervensystem aus.

Aus diesen Mechanismen folgt allgemein
eine relaxierende Wirkung auf die Skelett-
muskulatur (curaredhnlich) sowie auf die
glatte Muskulatur, zB. von GefaBen, Bron-
chien sowie des Magen-Darm-Traktes.

Im Bereich des Gerinnungssystems bewirkt
Magnesium eine Thrombozytenaggrega-
tionshemmung sowie eine Intensivierung
der Fibrinolyse, die rheologischen (FlieB-)
Eigenschaften des Blutes werden verbes-
sert.

Ferner wirkt Magnesium antiphlogistisch so-
wohl allgemein als auch — aufgrund seiner
osmotischen Effekte — lokal. SchlieBlich be-
obachtet man einen Effekt auf den Fettstoff-
wechsel im Sinne einer Senkung des Cho-
lesterinspiegels analog etwa dem Effekt, wie
er durch Clofibrat zu erzielen ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Oral zugeflhrtes Magnesium wird bis zu
max. 60% absorbiert. Verteilung: 50—-60%0
sind im Knochen lokalisiert, nur 190 im
Extrazellularraum und der Rest im Intrazellu-
larraum. Die Darreichung als Aspartat be-
glnstigt die Absorption sowie die Penetra-
tion in den Intrazelluldrraum (Schlepperfunk-
tion des Aspartats).

Die Exkretion von Magnesium in den Ma-
gen-Darm-Trakt liegt zwischen 13 und
32mmol pro Tag, mit dem Urin werden
43-6,4mmol pro Tag ausgeschieden. Im
Bedarfsfall kann die Niere mehr als 80 mmol
pro Tag ausscheiden.

Weil die Verteilung von Magnesium im Or-
ganismus vom jeweiligen Fillungszustand
der ,Magnesiumspeicher” abhangt, sind die
klassischen Methoden zur Berechnung der
Bioverfugbarkeit anhand von Plasmakon-
zentrationskurven fur Magnesium nicht an-
zuwenden. Zur Bestimmung der ,therapeuti-
schen Verwertbarkeit” ist die Tatsache zu
nutzen, dass nach kompletter Auffillung der
Magnesiumspeicher durch eine magne-
siumreiche Diat im steady-state die renale
Exkretion der Absorption entspricht. Mit die-
ser Methodik von LUCKER wurde die thera-
peutische Verwertbarkeit von Magnesium
aus Mg5-Longoral®  Kautabletten  zu
445 0/o bestimmt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Eigenschaften

Bei intakter Nierenfunktion treten Magne-
siumintoxikationen selten auf und sind bei
oralen Magnesiumgaben nicht zu erwarten.

Bei einer Magnesiumintoxikation sind zen-
tralnervose (Ubelkeit, Erbrechen, Lethargie,
Blasensperre, Obstipation, Atemlahmung)
und kardiale Symptome (Beeinflussung
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der atrioventrikuléren Uberleitung und der
ventrikularen Erregungsausbreitung) sowie
eine curaredhnliche Wirkung auf die neuro-
muskulare Uberleitung zu beobachten.

Die Magnesiumintoxikation ist durch intra-
venose Calciumzufuhr (100-200mg Ca™**
Uber 5—10 Minuten) zu behandeln. Darliber
hinaus kénnen Hamodialyse, Peritonealdia-
lyse und Beatmung erforderlich werden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Sorbitol (Ph.Eur.); Wasserfreie Citronensau-
re (Ph.Eur.); Natriumcyclamat; Saccharin-Na-
trium; Calciumalkanoat(C,s — C.,); Glycerol
(mono/di/trijalkanoat (C;, — Cyg) (15 : 12 : 73);
Glycerol 8500; Hochdisperses Siliciumdi-
oxid; Citronenaroma.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Mg 5-Longoral ® ist 3. Jahre haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Durchdrickpackung

OP mit 20 Kautabletten

[N2] OP mit 50 Kautabletten

OP mit 100 Kautabletten
Krankenhauspackung (5x 100 Kautablet-
ten)

E

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Drossapharm GmbH
Wallbrunnstrasse 24
79539 Lorrach

Tel.: 07621/1672161
Fax: 07621/1672166

8. Zulassungsnummer
2490.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
03.09.1982/07.11.2002

10. Stand der Information
Juli 2011

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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