Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Magnesiocard’ i.v.

3 mmol/10 ml Injektionslésung i.v.

Injektionslésung zur intravendsen Anwendung (Injektion)
Wirkstoff: Magnesium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
héalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes
oder Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter
fUhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist Magnesiocard® i.v. und woflr wird es

angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von
Magnesiocard® i.v. beachten?

Wie ist Magnesiocard® i.v. anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Magnesiocard® i.v. aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

.Was ist Magnesiocard® i.v. und wofiir

wird es angewendet?

Magnesiocard® i.v. ist ein Mineralstoffpraparat.
Magnesiocard® i.v. wird angewendet bei
nachgewiesenem Magnesiummangel, wenn
er Ursache fUr Storungen der Muskeltatigkeit
(neuromuskuldre Stérungen, Wadenkrampfe)
ist und eine orale Therapie nicht moglich ist.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung

von Magnesiocard® i.v. beachten?

Magnesiocard® i.v. darf nicht angewendet

werden,

-wenn Sie allergisch gegen Magnesium-
aspartat-hydrochlorid 3 H,O oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind,

- bei AV-Block oder sonstigen kardialen
Uberleitungsstorungen,

- bei ausgepragter Bradykardie (verlangsam-
ter Herztétigkeit),

- bei schwerer Nierenfunktionsstérung (Nie-
reninsuffizienz),

- bei Ausscheidungshemmung (Anurie),

- bei Flussigkeitsmangel des Korpers (Exsik-
kose),

- bei Myasthenia gravis,

- bei Neigung zu Infektsteinen (Calcium-
Magnesium-Ammoniumphosphatsteine).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Magnesiocard® i.v. ist erforderlich:

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Magnesiocard® i.v.

anwenden.

Bei hochdosierter Injektion von Magnesium

muss Folgendes gepruft werden:

- Die Patellarsehnenreflexe missen erhalten
sein.

- Die Atemfrequenz darf 16 Atemzlge pro
Minute nicht unterschreiten.

- Die Urinausscheidung soll mindestens
25 ml pro Stunde betragen. Ist sie gerin-
ger, besteht die Gefahr einer Uber den
Normbereich hinausgehenden Erhéhung der
Magnesiumkonzentration im Blutserum.

- Als  Gegenmittel mussen Ampullen mit
Calciumgluconat 10% bereitgehalten wer-
den.

- Sollte bei lebensbedrohlichen Zustanden
das Gegenmittel nicht ausreichend sein,
sind intensivmedizinische MaBnahmen zu
ergreifen.

Bei Patienten mit renaler Funktionseinschran-

kung ist eine vorsichtige Dosierung erforder-

lich. Der Serum-Magnesium-Spiegel dieser

Patienten ist zu Uberwachen.

Starke Mudigkeitserscheinungen nach hoch-

dosierter oder langerdauernder Gabe von

Magnesiocard® i.v. weisen darauf hin, dass

bereits ein Uberhdhter Serum-Magnesium-

Spiegel erreicht ist. In diesem Fall ist die Dosis

zu verringemn bzw. das Medikament vorlber-

gehend abzusetzen.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Anwendung von Magnesiocard® i.v. zu
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Die Wirkung von Magnesium wird durch die
gleichzeitige parenterale Gabe von Calcium-
salzen vermindert oder aufgehoben.
Muskelrelaxantien vom Curaretyp verstar-
ken die Magnesiumwirkung. Die gleichzeitige
Gabe von Aminoglycosid-Antibiotika sollte
vermieden werden. Magnesiocard® i.v. sollte
nicht gleichzeitig mit Barbituraten, Narkotika
oder Hypnotika, wegen des Risikos der Atem-
depression, gegeben werden.

Eine Anwendung von Magnesiocard® i.v. bei
gleichzeitiger Herzglycosid-Behandlung kann
die Herzglycosid-Wirkung vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit
Magnesiocard® i.v. kann in der Schwanger-
schaft und Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

3.Wie ist Magnesiocard® i.v. anzuwen-

den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes



oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosierung betrédgt

Die Dosierung richtet sich nach dem Grad
des Magnesiummangels.

1 Ampulle zu 10 ml wird in 1- bis 2-t&gigem
Abstand langsam intravends injiziert.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- und/
oder Nierenfunktion

Bei Patienten mit renaler Funktionsein-
schrankung ist eine vorsichtige Dosierung
erforderlich. Der Serum-Magnesium-Spiegel
dieser Patienten ist zu Uberwachen.
Aufgrund unzureichender Datenlage liegen
keine besonderen Dosierungsempfehlungen
fir Patienten mit eingeschrankter Leber-
funktion vor.

Art der Anwendung

Die intravendse Injektion muss sehr langsam
am liegenden Patienten (die ersten 3 ml in
3 Minuten) erfolgen. Es empfiehlt sich, die
Patienten nach der Injektion noch 10-20
Minuten ruhen zu lassen. Es konnen gele-
gentlich Sensationen auftreten, wie sie von
der Calcium-Injektion bekannt sind.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom
Ausmal des Magnesiummangels und liegt im
Ermessen des Arztes.

Handhabung der OPC (one-point-cut)-
Ampullen:

Punkt nach oben.

Im AmpullenspieB befindliche Ldsung durch
Klopfen oder Schitteln nach unten flieBen
lassen.

AmpullenspieB nach unten abbrechen.
(Anfeilen nicht erforderlich.)

@ §
Wenn Sie eine gréBere Menge von Magne-
siocard® i.v. angewendet haben, als Sie
sollten

Therapie von Intoxikationen: Calcium-Injek-
tion i.v.

Wenn Sie die Anwendung von Magnesio-
card® i.v. vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.
Bradykardie, Uberleitungsstérungen, peri-
phere GefaBerweiterungen. Die Haufigkeit ist
nicht bekannt (auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar).

Bei intravendser Applikation von Magnesio-
card® i.v. kann ein Warmegeflhl und Flush
auftreten. Eine zu schnelle Injektion von Mag-
nesiocard® i.v. kann zu Ubelkeit, Erbrechen,
Kopfschmerzen, Kribbeln, Schwitzen, verein-
zelt starkem Schwindelgefiihl, Mundtrocken-
heit, Agitiertheit, Erregung und Tremor fuhren.
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GegenmalBnahmen:

Unerwinschte Wirkungen gehen bei Dosis-
reduktion oder Absetzen der Behandlung
zurlck.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5.Wie ist Magnesiocard® i.v. aufzube-

wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Ampullenetikett ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

.Inhalt der Packung und weitere Infor-

mationen

Was Magnesiocard® i.v. enthalt:

Der Wirkstoff ist:
Magnesiumaspartat-hydrochlorid 3 H,O

1 Ampulle zu 10 ml Injektionsldsung enthélt:
72,9 mg Magnesium (3 mmol = 6 mval) als
Magnesiumaspartat-hydrochlorid 3 H,O
(737,6 mg).

Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fur
Injektionszwecke.

Wie Magnesiocard® i.v. aussieht und Inhalt
der Packung

Klare, farblose Losung in Ampullen.
Magnesiocard® i.v. ist in Packungen mit
5, 10, 20, 50 Ampullen zu 10 ml erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Verla-Pharm Arzneimittel GmbH & Co. KG,
82324 Tutzing, www.verla.de

Diese Packungsbeilage wurde Uber-
arbeitet im Februar 2018.
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