
 
Fachinformation 

        Magnesium-Diasporal® 4 mmol/2ml 
 
1. Bezeichnung des Arzneimittels 

Magnesium-Diasporal  
4 mmol/2ml 
Injektionslösung 
Wirkstoff: 97,22 mg Magnesium 
 

2. Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung 
1 Ampulle mit 2 ml Injektionslö-
sung enthält:  
97,22 mg (= 4 mmol = 8 mval) 
Magnesium  
(entsprechend 986,0 mg Magnesi-
umsulfat-Heptahydrat). 
 
Vollständige Auflistung der sons-
tigen Bestandteile siehe Abschnitt 
6.1. 

3. Darreichungsform 
Injektionslösung 
 
Farblose, klare Lösung 
 

4. Klinische Angaben  
 
4.1 Anwendungsgebiete 

Magnesium-Mangel: 
Wenn er Ursache für Störungen 
der Muskeltätigkeit (neuromusku-
läre Störungen, Wadenkrämpfe) 
ist; Tetanien können auch Zeichen 
eines Calciummangels sein. Des-
halb muss vor der Magnesiumthe-
rapie ein Calciummangel durch die 
Bestimmung des Calcium-
Serumspiegels ausgeschlossen 
werden. Eine Therapie mit Magne-
siumsulfat ist nur angezeigt, wenn 
der Magnesium-Serumspiegel un-
ter den Normwerten (0,8 - 1,1 
mmol/l) liegt und der Calcium-
Serumspiegel normal (2,2 - 2,7 
mmol/l) ist. 
Bei Präeklampsie, Eklampsie. 
Bei Frühgeburtsbestrebungen. Ei-
ne Behandlung mit Magnesiumsul-
fat darf auch hier nur vorgenom-
men werden, wenn der Magnesi-
um-Serumspiegel die Normwerte 
unterschreitet. 
 
 
 

4.2 Dosierung, Art und Dauer der 
Anwendung 
Dosierung 
4 – 8 mmol Magnesium (= 1 bis 2 
Ampullen). 
Die Dosierung ist abhängig von 
der Indikation und vom Magnesi-
um-Serumspiegel. 
Bei Präeklampsie, Eklampsie: 4-6 
g Magnesiumsulfat (16-24 mmol 
Magnesium = 4-8 Ampullen) i.v. 
in verdünnter Form mittels Per-
fusor oder Kurzinfusion über 15-
20 Minuten. Erhaltungsdosis 1-2 g 
Magnesiumsulfat/Stunde (4-8 
mmol Magnesium/h = 1 2 Ampul-
len) bis 24-48 Stunden post par-
tum. 
Magnesium-Diasporal soll - wegen 
möglicher Ausfällungen - grund-
sätzlich nicht mit Calcium-, Phos-
phat-, Tetracyclin-haltigen oder 
alkoholischen Lösungen gemischt 
werden. 
 
Kinder und Jugendliche 
Die Sicherheit und Wirksamkeit 
bei Kindern und Jugendlichen ist 
bisher noch nicht untersucht. Da-
her wird die Anwendung bei Kin-
dern und Jugendlichen nicht emp-
fohlen. 
 
Art der Anwendung  
Zur intramuskulären oder intrave-
nösen Injektion. 
Die intravenöse Injektion von 
Magnesium-Diasporal 4 mmol / 2 
ml soll sehr langsam (1 ml pro 
Minute) am liegenden Patienten 
erfolgen. 
 

4.3 Gegenanzeigen 
Überempfindlichkeit gegen den 
Wirkstoff oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen 
Bestandteile 
 
Die parenterale Gabe von Magne-
siumsulfat muss bei schweren 
Ausscheidungsstörungen der Nie-
ren mit Vorsicht erfolgen, eine 
Dosis-Anpassung an den Grad der 
Ausscheidungsstörung ist nötig. 

Magnesiumsulfat sollte parenteral 
bei ausgeprägter Bradykardie, bei 
Myastenia gravis, bei myokardia-
len Störungen sowie bei AV-Block 
(oder anderen bradykarden kardia-
len Überleitungsstörungen) nicht 
angewendet werden. 
 

4.4 Besondere Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen für die 
Anwendung 

Überwachungsmaßnahmen bei 
hochdosierter Magnesiumsulfat-
Therapie: 
 Die Patellarsehnenreflexe müs-

sen erhalten bleiben. Sind sie 
nicht mehr auslösbar, ist die 
Dosis zu reduzieren. 

 Die Atemfrequenz soll 16 
Atemzüge/Min. nicht unter-
schreiten. 

 Die Urinausscheidung soll 
mindestens 25ml/h betragen, ist 
sie geringer, besteht die Gefahr 
der Hypermagnesiämie. 

 Als Antidot müssen Ampullen 
mit Calciumgluconat 10% be-
reitgehalten werden.  

 Wenn das Antidot nicht aus-
reicht, sind intensivmedizini-
sche Maßnahmen durchzufüh-
ren.  

 
4.5 Wechselwirkungen mit anderen 

Mitteln 
Diuretika, Aminoglykosid- Anti-
biotika (wie Gentamycin, 
Tobramycin, Amphotericin B), 
Immunsuppressiva (wie Cyclospo-
rin A), Zytostatika (wie Cisplatin) 
und Digitalisglykoside verursa-
chen eine verstärkte Ausscheidung 
von Magnesium über die Nieren. 
Folgende Arzneimittel sollen nicht 
gleichzeitig gegeben werden: 
Muskelrelaxantien vom Curaretyp 
- diese verstärken die Wirkung von 
Magnesium an der motorischen 
Endplatte. 
Barbiturate, Narkotika oder ande-
ren Hypnotika - wegen des Risikos 
der Atemdepression. 
Calciumsalze - diese vermindern 
die Wirkung von Magnesium. 
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Die gleichzeitige Gabe von Mag-
nesium und Calciumantagonisten 
darf nur unter Intensivbedingun-
gen erfolgen, da es zu einer Ver-
stärkung der blutdrucksenkenden 
Wirkung kommen kann. 

 
4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 

Stillzeit 
Schwangerschaft: 
Magnesium-Diasporal kann in der 
Schwangerschaft angewendet 
werden. Es liegen keine Hinweise 
auf ein Fehlbildungsrisiko bei Ga-
be von Magnesiumsalzen während 
der Schwangerschaft vor.  
Die dokumentierten Erfahrungen 
beim Menschen mit der Anwen-
dung in der Frühschwangerschaft 
sind jedoch gering. 
Werden Magnesiumsalze kurz vor 
der Geburt verabreicht, sollte das 
Neugeborene während der ersten 
24 bis 48 Lebensstunden auf An-
zeichen von Toxizität (neurologi-
sche Depression mit Atemdepres-
sion, Muskelschwäche, Verlust 
von Reflexen) überwacht werden. 
Die Gabe von Aminoglykosid-
Antibiotika sollte in diesem Zeit-
raum vermieden werden, da Hin-
weise auf Wechselwirkungen vor-
liegen (siehe Abschnitt 4.5). 
 
Stillzeit 
Magnesium-Diasporal kann wäh-
rend der Stillzeit angewendet wer-
den. Magnesiumsulfat / Metaboli-
ten werden in die Muttermilch 
ausgeschieden, aber bei therapeu-
tischen Dosen von Magnesium-
Diasporal sind keine Auswirkun-
gen auf gestillte Neugebore-
ne/Kinder zu erwarten. 
 
Fertilität 
Aufgrund der Langzeiterfahrung 
sind keine Auswirkungen auf die 
männliche und weibliche Frucht-
barkeit zu erwarten. 
 
 
 
 

4.7 Auswirkungen auf die Ver-
kehrstüchtigkeit und die Fähig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen 
Nicht zutreffend 
 

4.8 Nebenwirkungen 
Bei der Bewertung von Nebenwir-
kungen werden folgende Häufig-
keiten zugrunde gelegt: 

 
sehr häufig ≥ 1/10 
häufig ≥ 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 Häufigkeit auf 

Grundlage der  
verfügbaren Daten 
nicht abschätzbar 

 
Bei der intravenösen Anwendung 
treten gelegentlich ein bedeutungs-
loses Wärmegefühl und ein Flush 
(Hautrötung) auf. Bei zu rascher 
parenteraler Gabe von Magnesi-
umsulfat kann es sehr selten, be-
sonders bei vasolabilen Patienten, 
zu Nebenwirkungen in Form von 
Übelkeit, Kopfschmerzen, Krib-
beln, Schwitzen, Erregung, Unru-
he sowie Schläfrigkeit und Ver-
langsamung von Herz- und Atem-
tätigkeit kommen. 
Darüber hinaus kann es bei paren-
teraler Applikation von Magnesi-
um-Diasporal sehr selten zu 
Bradykardien, Überleitungsstö-
rungen und peripherer Gefäßer-
weiterung kommen. 

 
Gegenmaßnahmen: 
Dosis-Reduktion, Verlängerung 
der Injektionszeit oder das Abset-
zen des Präparates führen im All-
gemeinen zu einem schnellen Ab-
klingen dieser Nebenwirkungen. 

 
Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen  
Die Meldung des Verdachts auf 
Nebenwirkungen nach der Zulas-

sung ist von großer Wichtigkeit. 
Sie ermöglicht eine kontinuierliche 
Überwachung des Nutzen-Risiko-
Verhältnisses des Arzneimittels. 
Angehörige von Gesundheitsberu-
fen sind aufgefordert, jeden Ver-
dachtsfall einer Nebenwirkung 
über das Bundesinstitut für Arz-
neimittel und Medizinprodukte, 
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 
Bonn, Website: 
http://www.bfarm.de/ anzuzeigen. 
 

 
4.9 Überdosierung 

Eine Überdosierung von parenteral 
appliziertem Magnesiumsulfat 
kann in erster Linie durch eine 
verminderte, renale Magnesi-
umausscheidung bei Niereninsuf-
fizienz eintreten. Bei einem Krea-
tininwert von über 4 mg/dl ist die 
renale Magnesiumausscheidung 
erheblich reduziert. 
Hauptsymptome und allgemeine 
Zeichen einer Überdosierung sind 
Muskelschwäche, Verschwinden 
der tiefen Sehnenreflexe, Abfall 
des Blutdruckes und der Herzfre-
quenz, Steigerung der Hautdurch-
blutung, EKG-Veränderungen, 
Erbrechen, Sedation und Verwir-
rung. 
Wenn die Plasma-Magnesium-
Konzentration 2 mmol/l über-
schreitet, sind die tiefen Sehnenre-
flexe abgeschwächt, bei ca. 5 
mmol/l sind sie nicht mehr vor-
handen und es kommt zu einer 
Atemdepression. Bei 6,0 - 7,5 
mmol/l kommt es zum Koma und 
ab 8 mmol/l zur Atemlähmung und 
zum diastolischen Herzstillstand. 
In jedem Fall sollen bei einer 
hochdosierten parenteralen Mag-
nesiumtherapie über mehrere 
Stunden und Tage die unter 4.4. 
beschriebenen Überwachungs- und 
Vorsichtsmaßnahmen getroffen 
werden. 
Eine Magnesiumintoxikation ist 
mit intravenöser Calcium-Zufuhr - 
als Antidot - zu behandeln (z. B. 
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langsame i.v.-Gabe von 10 ml 
Calciumgluconat 10%). 
Zusätzlich sollte der Cholinestera-
se-Blocker Neostigmin verabreicht 
werden, da er die Acetylcholin-
Konzentration erhöht und die 
muskelrelaxierende Wirkung von 
Magnesium antagonisiert. 
 

5. Pharmakologische Eigenschaften 
 
5.1 Pharmakodynamische Eigen-

schaften 
Pharmakotherapeutische Gruppe: 
Mineralstoffe, Elektrolytlösungen 
ATC: A12CC02 /BO5XA 
 
Membranstabilisierung 
Hieraus resultieren Senkung der 
neuromuskulären, muskulären und 
kardialen Erregbarkeit sowie nega-
tive Dromotropie und Bathmotro-
pie. 
 
Transmitter-Inhibition 
Aus der Minderung der Freiset-
zung bzw. Inhibition der Wirkung 
von Transmittern wie Adrenalin, 
Noradrenalin, Prostaglandinen, 
Bradykinin, Histamin, Serotonin, 
Angiotensin, usw. resultieren 
Tranquillisierung, Stressabschir-
mung, Senkung der neuromuskulä-
ren und kardialen Erregbarkeit 
sowie negative Chronotropie und 
indirekte Vasodilatation. 
 
Calcium-Antagonismus 
Hieraus resultieren Senkung der 
neuromuskulären, muskulären und 
kardialen Erregbarkeit sowie nega-
tive Inotropie und Chronotropie, 
Dämpfung Calcium-vermittelter 
arrhythmogener Potentiale, Sen-
kung des kardialen Sauerstoff-
Verbrauches, Ökonomisierung der 
Herzarbeit sowie anticalcinotische 
Wirkung. 
 
Direkte Vasodilatation 
Magnesium ist nach Adenosin der 
zweitstärkste natürliche Vasodila-
tator und bewirkt eine direkte Va-
sodilatation peripherer Gefäße. 

Daraus folgt eine antianginöse und 
durchblutungsfördernde Wirkung. 
 
Prostacyclin-Freisetzung 
Magnesium führt in entsprechen-
der Dosierung zu einer Freisetzung 
von Prostacyclin. Hieraus resul-
tiert ein Schutz intakter Gefäße vor 
Thrombenanlagerung und Hem-
mung der Thrombozytenaggrega-
tion. 
 

5.2 Pharmakokinetische Eigen-
schaften  
Magnesiumsulfat wird über die 
Niere ausgeschieden. Die Aus-
scheidungsrate ist individuell un-
terschiedlich, ist jedoch direkt 
proportional zur Serumkonzentra-
tion und der glomerulären Filtrati-
onsrate. 
 

5.3 Präklinische Daten zur Sicher-
heit 
Plasmakonzentrationen bis 2 
mmol/l werden im Allgemeinen 
problemlos vertragen. Bei höherer 
Konzentration können auftreten: 
Blutdruckabfall, Brechreiz, Erbre-
chen, Hyporeflexie, Somnolenz, 
EKG-Veränderungen, Atemdepres-
sion und Herzstillstand. 
 
Akute Toxizität:  
Vergiftungen nach oraler Einnah-
me von Magnesiumsalzen sind sel-
ten, kommen jedoch im Zusam-
menhang mit einer Niereninsuffi-
zienz vor.  
Beim Menschen können orale Do-
sen von 50 g Magnesium in Form 
von Magnesiumsulfat tödlich sein  
 
Chronische Toxizität:  
Siehe 4.8 
 
Mutagenes und tumorerzeugendes 
Potential:  
Untersuchungen auf ein mutagenes 
Potential von Magnesiumsalzen 
sind nicht durchgeführt worden. 
Untersuchungen auf ein tumorer-
zeugendes Potential von Magnesi-

umsalzen sind nicht durchgeführt 
worden. 
 
Reproduktionstoxikologie:  
Es wurden keine tierexperimentel-
len Studien zur Reproduktionsto-
xikologie durchgeführt.  
 

6. Pharmazeutische Angaben  
 
6.1 Sonstige Bestandteile 

Wasser für Injektionszwecke 
 

6.2 Inkompatibilitäten 
Magnesium-Diasporal soll - we-
gen möglicher Ausfällungen - 
grundsätzlich nicht mit Calci-
um-, Phosphat-, Tetracyclin-
haltigen oder alkoholischen Lö-
sungen gemischt werden. 

 
6.3 Dauer der Haltbarkeit 

3 Jahre 
 
6.4 Besondere Lager- und  
      Aufbewahrungshinweise 

Nicht zutreffend 
 
6.5 Art und Inhalt des Behältnisses 

farblose OPC- Ampulle aus Glas  
 
Originalpackung mit 5 Ampullen 
zu 2 ml Injektionslösung  
  
Klinikpackung mit 50 (10 x 5) 
Ampullen zu 2 ml Injektionslö-
sung  
Es werden möglicherweise nicht 
alle Packungsgrößen in den Ver-
kehr gebracht. 
 

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnah-
men für die Beseitigung  

 Nicht zutreffend 
 
7. Inhaber der Zulassung 

Protina Pharmazeutische Gesell-
schaft mbH 
Adalperostraße 37 
D-85737 Ismaning 
Telefon: (089) 996553-0 
Telefax: (089) 963446 
e-mail: info@protina.de 
Internet: www.protina.de 
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8. Zulassungsnummer 

32689.01.00 
 
9. Datum der Zulassung/ Verlänge-

rung der Zulassung  
Datum der Erteilung der Zulas-
sung: 31.10.1996 
Datum der letzten Verlängerung 
der Zulassung: 24.05.2023 
 

10. Stand der Information 
Mai 2023 
 

11. Verkaufsabgrenzung 
Apothekenpflichtig 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


