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4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

magnerot® CLASSIC N
Tabletten
Wirkstoff: Magnesiumorotat Dihydrat 500 mg

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Tablette enthalt:

Wirkstoff: 500 mg Magnesiumorotat Dihydrat
(entsprechend 32,8 mg oder 1,35 mMol
Magnesium)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Lactose

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

. Darreichungsform

WeiBe Tabletten mit Bruchkerbe

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

Klinische Angaben

Magnesiummangel, wenn er Ursache fur
Stérungen der Muskeltatigkeit (neuromus-
kulare Stérungen, Wadenkrampfe) ist.
Pravention eines Magnesiummangels bei
erhéhtem Bedarf.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Eine Woche lang taglich 3-mal 2 Tabletten
zum Aufflllen der Speicher einnehmen (ent-
sprechend 196,8 mg oder 8,1 mMol Mag-
nesium).

AnschlieBend wird die Gabe von 2-3 Tablet-
ten taglich empfohlen (65,6—-98,4 mg oder
2,7-4,05 mMol Magnesium).

Kinder unter 12 Jahren

Die Anwendung des Arzneimittels wird bei
Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.
Aufgrund der Darreichungsform als Tablette
und der begrenzten Datenlage ist die Ver-
wendung von magnerot® CLASSIC N nicht
geeignet fur diese Altersgruppe.

Altere Menschen
Altere Menschen sollten das Arzneimittel
genauso wie Erwachsene einnehmen.

magnerot® CLASSIC N sollte mit etwas
Flissigkeit eingenommen werden.

Die Einnahme ist zeitlich nicht begrenzt.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung
Magnesiumpraparate dirfen von Patienten
mit schwerer Nierenfunktionsstérung nicht
angewendet werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion sollte die Anwendung von Magnesi-
umpraparaten arztlich tberwacht werden.

Patienten mit Leberfunktionsstérung
Spezifische Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Leberfunktion kdnnen nicht
gegeben werden, da keine ausreichenden
Daten vorliegen.
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4.3 Gegenanzeigen

magnerot® CLASSIC N darf nicht angewandt

werden bei

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— Schweren Nierenfunktionsstérungen

— Mysthenia gravis und bei Zusammenbruch
des Reizleitungssystems im Herzen (AV-
Block).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditaren Galac-
tose-Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten magnerot® CLASSIC N nicht ein-
nehmen.

magnerot® CLASSIC N enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei®.

Bei einer maximalen Tagesdosis von 6 Ta-
bletten werden weniger als 23 mg Natrium
zugefihrt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

magnerot® CLASSIC N soll nicht gleichzeitig
mit Tetrazyklinen, Eisen oder Natriumfluorid
eingenommen werden, da eine wechselsei-
tige Behinderung der enteralen Resorption
auftreten kann.

Die Einnahme der angesprochenen Begleit-
medikamente sollte mit einem zeitlichen
Abstand von ca. 2-3 Stunden erfolgen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

magnerot® CLASSIC N kann in der Schwan-
gerschaft angewendet werden, wenn dies
erforderlich ist.

Es liegen keine Hinweise auf ein Fehlbil-
dungsrisiko vor. Es liegen jedoch nur wenige
Erfahrungsberichte Uber die Anwendung in
der Frihschwangerschaft bei Menschen vor.
Tierstudien liefern hinsichtlich der Reproduk-
tionstoxizitdt nur unzureichende Daten
(siehe Abschnitt 5.3).

magnerot® CLASSIC N kann wahrend der
Stillzeit angewendet werden.
Magnesiumorotat/ Metabolite werden in die
Muttermilch ausgeschieden, aber bei thera-
peutischen Dosen von magnerot® CLASSIC N
sind keine Auswirkungen auf gestillte Neu-
geborene/Kinder zu erwarten. Systematische
Untersuchungen liegen nicht vor.

Fertilitat

Aufgrund von Langzeit-Erfahrungen sind
negativen keine Auswirkungen auf die mann-
liche oder weibliche Fertilitat zu erwarten.
Systematische Untersuchungen liegen nicht
VOr.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-

kehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.
4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde

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 (Haufigkeiten auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Gastrointestinale Stérungen

Nicht bekannt: weicher Stuhlgang, Durchfall
(insbesondere bei hoher Dosierung. Kann
durch Reduzierung der Tagesdosis unter
Kontrolle gebracht werden.)

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeit.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei oraler Magnesiumtherapie und intakter
Nierenfunktion treten auch bei Uberdosie-
rung keine Intoxikationserscheinungen auf.
Magnesiumintoxikationen mit oral applizier-
ten Magnesiumsalzen werden zumeist bei
Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz
oder Anurie beobachtet.

Vergiftungssymptome:

Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie Vasodila-
tation mit Hypotonie, Stérung der atrioven-
trikularen Uberleitung bei Bradykardie und/
oder Stérung der ventrikularen Erregung
(Verlangerung der PR- und QRS-Intervalle,
Abnahme der Impulsfrequenz des Sinus-
knotens oder sogar Herzstillstand in der
Diastole).

Ateminsuffizienz, verursacht durch eine
Curare-ahnliche Wirkung auf die neuromus-
kulare Reizleitung. Neurologische Stérungen
wie Hyporeflexie und Miidigkeit sowie Ubel-
keit, Erbrechen und Obstipation.

Behandlung von Vergiftungen:

Die Magnesiumbehandlung muss abge-
brochen und der Patient je nach Intoxikati-
onsgrad intensivmedizinisch Uberwacht
werden.

Eine Magnesiumintoxikation sollte durch
intravendse Gabe von Calciumgluconat be-
handelt werden. Die Gabe sollte unter Be-
rlcksichtigung der Kontraindikationen von
Calciumgluconat erfolgen. EKG Kontrolle
sollte bei Bedarf durchgeflhrt werden. Die
Gabe von Calciumgluconat muss gestoppt
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5.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

werden, wenn ein Abfall der Herzfrequenz
auftritt.

Bei leichter Magnesiumintoxikation bei Pa-
tienten mit normaler Nierenfunktion kann die
Magnesiumausscheidung durch forcierte
Diurese gesteigert werden.

Die wirksamste Methode zur Behandlung
von Magnesiumintoxikationen ist die Hdmo-
dialyse. Insbesondere bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion ist die Hamo-
dialyse die Behandlungsmethode der Wahl.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineral-
stoffpraparat
ATC-Code: A12CC09

Wirkmechanismus

Magnesium-Orotat-Dihydrat 500 mg Tablet-
te (Mg-OT) ist das Magnesiumsalz der Orot-
saure, auch bekannt als Magnesiumbis(2,6-
dioxo-1,2,3,6-tetrahydro-4-pyrimidincarb-
oxylat). Beide Bestandteile von Mg-OT, Mag-
nesium und Orotat, sind naturlichen Ur-
sprungs und kommen im Kérper vor: Mg als
essentieller Mineralstoff und Orotsaure (OS)
als wichtiges Zwischenprodukt im Biosyn-
theseweg der Pyrimidine.

Als wichtiges intrazelluldres Kation spielt
Magnesium eine Rolle bei tber 600 Enzym-
reaktionen, bei der Regulierung der Zellper-
meabilitat und der neuromuskularen Erreg-
barkeit.

Orotsaure ist ein Bestandteil aller lebenden
kernhaltigen Zellen und ein wichtiges Zwi-
schenprodukt im Biosyntheseweg der Pyri-
midine.

Pharmakodynamische Wirkungen

Magnesiumorotat (Mg-OT) hat spasmolyti-
sche Wirkungen (Mg) auf die glatte Musku-
latur und wird von Versuchstieren und Men-
schen gut vertragen. Insgesamt sind beide
Faktoren, Mg und OS, in dem Salz Magnesi-
umorotat vereint.

Mg-Mangel ist immer noch sehr verbreitet,
und seine Vorbeugung ist weltweit von Be-
deutung. Die primére Aufgabe bei der Be-
handlung von Mg-Mangelzustanden ist eine
verbesserte didtetische Versorgung mit
diesem Mikronahrstoff und/oder die Behand-
lung mit Magnesium-Supplementen. Dies ist
der international anerkannte Therapiestan-
dard. Mg-Mangel erfordert die Verabreichung
von Mg-Salzen, da es keine andere Substanz
gibt, die in der Lage ist, Mg-Mangel-be-
dingte Krankheiten zu behandeln.

Frihe Anzeichen eines Magnesiummangels
sind unspezifisch und umfassen Appetitlosig-
keit, Lethargie, Ubelkeit, Erbrechen, Mudig-
keit, Schlafstérungen, Schwache, Kopf-
schmerzen, Reizbarkeit und geringe Stress-
toleranz. Bei einer Hypomagnesiémie kdnnen
Beeintrachtigungen des Nervensystems wie
depressive Zusténde, Verwirrtheit, Halluzi-
nationen, Angst- und Stresszustande oder
Migréane auftreten.. Ein ausgepragterer Mag-
nesiummangel kann sich durch Symptome
neuromuskularer Stérungen (motorische und
sensorische Uberregbarkeit, Zittern, Muskel-
krampfe, Spasmen) duBern. Ein Magnesium-
mangel kénnte moglicherweise mit der
Neigung zu vorzeitigen Wehen und dem
Auftreten von Praeklampsie (Gestose) oder

Eklampsie bei schwangeren Frauen in Zu-
sammenhang gebracht werden.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Im Allgemeinen werden Krankheiten, die
durch Mg-Mangel verursacht werden, durch
die Substitution dieses Mikronahrstoffs be-
handelt, unabhangig von der Ursache und
der Auspragung des Mangels. Dies ist seit
Jahrzehnten ein bekannter und international
anerkannter Standard in der Humanmedizin
und wurde in der einschlagigen Fachliteratur
veroffentlicht.

Mg-OT zeichnet sich durch ein gunstiges
Sicherheitsprofil aus. Im Allgemeinen wird
Uber eine gute Vertraglichkeit und wenige
Nebenwirkungen berichtet. In klinischen Stu-
dien mit Mg-OT wurden gastrointestinale
Beschwerden wie ,weicher Stuhl“ und
Durchfall dokumentiert. In Einzelféllen sind
auch Uberempfindlichkeitsreaktionen auf-
getreten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Mg wird im Darm durch einen passiven Me-
chanismus (und einen séttigbaren aktiven
Teil bei geringer Aufnahme) hauptsachlich
im lleum und im Dickdarm absorbiert. Eine
Studie, die an 8 gesunden Mannern im Alter
von 25-35 Jahren durchgefuhrt wurde, die
eine mit Magnesiumacetat ergénzte Stan-
dardmahilzeit zu sich nahmen, hat ergeben,
dass durch die Mg-Absorption mit jedem
Anstieg der Aufnahme zunimmt, nimmt die
fraktionierte Mg-Absorption progressiv ab,
von 65 % bei der niedrigsten bis zu 11 % bei
der héchsten Aufnahme. Die Beziehung
zwischen Absorption und Aufnahme wird
durch eine Gleichung dargestellt, die eine
hyperbolische Funktion und eine lineare
Funktion enthalt.

Bei Erwachsenen lag die enterale Absorp-
tion von OS zwischen 5% und 6 %. Maxi-
male Blutspiegel von 0,8 bis 10 Mikrogramm/
ml wurden nach 2 bis 5 Stunden beobachtet.
Nur geringe Mengen < 1 % von OS wurden
an Plasmaproteine gebunden. Die Halb-
wertszeit im Serum betragt bei Erwachsenen
etwa 1 Stunde.

Verteilung

Je nach Mg-Status wird enteral resorbiertes
Mg entweder in tiefe Kompartimente auf-
genommen oder gréBtenteils mit dem Urin
ausgeschieden. Exogenes Mg tauscht sich
mit endogenen Mg-Pools aus.

Oral verabreichte OS wird hauptséchlich von
der Leber aufgenommen und dort metabo-
lisiert. Nur geringe Mengen < 1% der OS
werden an Plasmaproteine gebunden. Die
Halbwertszeit im Serum betragt bei Erwach-
senen etwa 1 Stunde.

Biotransformation

Es findet kein metabolischer Abbau von Mg
statt. Nach Daten aus Tierversuchen, ver-
schwindet OS rasch aus dem Blutkreislauf
und reichert sich hauptsachlich in der Leber
an, wo es rasch in Uracil-Nukleotide umge-
wandelt wird. Die Leber ist die Hauptquelle
von Uridin und Cytidin, den verwertbaren
Pyrimidinen im Plasma, die aus Pyrimidin-
nukleotiden der Leber gewonnen werden.

Elimination

Mg wird gréBtenteils Uber den Urin ausge-
schieden; nur geringe Mengen werden Uber
Schweif3 und Milch oder sequestrierte Zellen
ausgeschieden. In der Niere durchlauft Mg
normalerweise einen Filtrations-Resorptions-
prozess. Etwa 80 % des gesamten Serum-
Mg werden an der glomerularen Membran
gefiltert. Von diesem Ultrafiltrat werden
20-25% im proximalen Tubulus und etwa
50-60% in der Henle-Schleife resorbiert.
Die Urinausscheidung betragt unter physio-
logischen Bedingungen rund 4 mmol Mg/
Tag. Die renale Magnesiumausscheidung
steigt bei hoher Magnesiumzufuhr an und
sinkt bei Mg-Mangel auf 1 mmol/Tag.

Die Grundausscheidung von OS bei gesun-
den Erwachsenen (10 weibliche und 7 méann-
liche Personen) schwankt zwischen 2,3
(+0.8) und 3,2 (+ 1.1) mg/24 Stunden. In
der Schwangerschaft steigen die Mengen
auf 20—40 mg 0S/24 Stunden an. Erhéhte
Werte werden nach einer Behandlung mit
OS beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Es liegen keine Studien Uber Magnesium-
orotat vor. Daten aus praklinischen Studien
mit verschiedenen Magnesiumsalzen, die auf
konventionellen Studien zur Sicherheits-
pharmakologie, Toxizitat bei wiederholter
Verabreichung, Genotoxizitat, zum karzino-
genen Potenzial sowie zur Reproduktions-
und Entwicklungstoxizitat beruhen, lieBen
keine besonderen Gefahren fir den Men-
schen erkennen. Mit Magnesiumorotat
wurden keine Studien zur Genotoxizitat, zum
karzinogenen Potenzial oder zur Reproduk-
tions- und Entwicklungstoxizitat durchge-
fuhrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Povidone K30, Hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Mikrokristalline Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Natriumcyclamat, Mais-
starke, Croscarmellose-Natrium

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Durchdrickpackung:

Die Dauer der Haltbarkeit der Tabletten be-
tragt 5 Jahre.

Dose:

Die Dauer der Haltbarkeit der Tabletten in
der ungedffneten Dose betragt 5 Jahre.
Nach dem ersten Offnen der Dose ist der
Inhalt 1 Jahr haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Durchdrickpackungen: Fir dieses Arznei-
mittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Dose: Die angebrochene Dose ist fest ver-
schlossen aufzubewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schutzen.

012904-91097
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6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Durchdrickpackungen: 20, 50, 100, 200 Ta-
bletten

Dose: 1000 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Wérwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Tel.: 07031/6204-0

Fax: 07031/6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com
8. Zulassungsnummer

Zul.-Nr.: 61518.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung
21.03.2007

10. Stand der Information
09/2022

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

012904-91097

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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