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Sehr geehrte Damen und Herren, 
 

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmacovigilance Working Party in 
der Sitzung vom Dezember 2011  zu der Empfehlung, europaweit Ergänzungen mit folgendem 
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation der Protonenpumpenhemmer 
Dexlansoprazol, Esomeprazol, Lansoprazol, Omeprazol, Rabeprazol und Pantoprazol 
aufzunehmen.  

 

1. Fachinformation 

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

 

Hypomagnesiämie 

Bei Patienten die mit PPI´s (Protonenpumpenhemmern), wie <Wirkstoff>, für mindestens 3 Monate, in 

den meisten Fällen aber für 1 Jahr behandelt wurden, gab es Berichte von schwerer Hypomagnesiämie. 

Schwere Erscheinungsformen einer Hypomagnesiämie wie Müdigkeit, Tetanie, Delirium, Krämpfe, 

Schwindel und ventrikulärer Arrythmie können auftreten. Sie können schleichend beginnen und 

übersehen werden. Bei den meisten der betroffenen Patienten besserte sich die Hypomagnesiämie nach 

Zufuhr von Magnesium und Abbruch der Behandlung mit einem PPI (Protonenpumpenhemmer).  

 

Für Patienten, die voraussichtlich über einen längeren Zeitraum behandelt werden oder die PPIs 

(Protonenpumpenhemmer) mit Digoxin oder Arzneimitteln, die Hypomagnesiämie verursachen können 

(z.B. Diuretika), einnehmen, soll die Messung des Magnesiumspiegels vor und in regelmäßigen Abständen 

während der PPI-Behandlung in Betracht gezogen werden. 
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4.8 Nebenwirkungen 

 

Stoffwechsel- und Ernährungsstörungen 

Häufigkeit nicht bekannt: Hypomagnesiämie [siehe Abschnitt 4.4] 

 

2. Gebrauchsinformation 

 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 

 

Häufigkeit nicht bekannt 

Wenn Sie <Produkt> für mehr als 3 Monate einnehmen, ist es möglich, dass der Magnesiumspiegel in 

Ihrem Blut sinken kann. Ein niedriger Magnesiumspiegel macht sich durch Ermüdung, unwillkürliche 

Muskelspannungen, Verwirrtheit, Krämpfe, Schwindel und erhöhte Herzfrequenz bemerkbar. Wenn bei 

Ihnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt, sagen Sie es bitte unverzüglich Ihrem Arzt. Ein niedriger 

Magnesiumspiegel kann auch zu einer Erniedrigung der Kalium- und Calciumspiegel im Blut führen. Ihr 

Arzt kann regelmäßige Bluttests durchführen, um Ihren Magnesiumspiegel zu überwachen.  

 

 


