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suEnos alres, V7 FEB 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017541-11-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
PHOENIX S.A.I.C.F., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
prospectos para el productc HOLOMAGNESIO / CITRATO DE MAGNESIO,
forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
CITRATO DE MAGNESIO (MAGNESIO 10,4 %) 530 mg, autorizado por el
Certificado N° 18.401.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:; 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 97 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actua en virtud de l[as facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 17 a 31,
desglosando de fojas 17 a 21, para la Especialidad Medicinal denominada
HOLOMAGNESIO / CITRATO DE MAGNESIO, forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CITRATO DE MAGNESIO
(MAGNESIO 10,4 %) 530 mg, propiedad de la firma LABORATORIOS
PHOENIX S.A.I.C.F., anulando los anteriores.
ARTICULO 2¢. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 18.401 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con ios prospectos, girese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
Expediente N® 1-0047-0000-017541-11-1 .
, {itm ﬁ ~
DISPOSICION No -
1 0 0 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER

ANTERVENTOR
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PHOENIX

PROYECTO DE PROSPECTO

HOLOMAGNESIO
CITRATO DE MAGNESIO
Comprimidos recubiertos

industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene:

Citrato de magnesio (magnesio 10,4%) 530 mg.

Excipientes: lactosa monohidrato 38,45 mg, almidén de maiz 38.45 mg, povidona 44,74 mg, azul
patente 0,01 mg, talco 16,66667 mg, acdisol 10,00 mg, estearato de magnesio 13,33333 mg, azul
brillante laca aluminica 15% 0,37625 mg, diéxido de titanio 3,48334 mg, methoce! E-15 8,505 mg,
polietilenglicol 6000 1,226 mg, tween 80 0,5533 mg, sacarina sodica 0,1228 mg, ciclamato de sodio
0,092 mg.

Accidn terapéutica
Equilibra la deficiencia y compensa los requerimientos aumentados del magnesio.

Cédigo ATC: A12CC04.

Indicaciones

Para cubrir las necesidades cofidianas de magnesio:

++ Terapia de sustitucion oral para todos los estados de carencia de magnesio.

< Replecion magnesiana periédica del organismo.

< En caso de una alimentacion mal equilibrada, durante tratamientos de adelgazamiento.

En caso de necesidades acrecentadas:
% Durante el crecimiento.

*+ La practica de deportes de aito nivel.
% Embarazo y lactancia.

%  Abuso de alcohol.

Para el tratamiento de:

< Hiperexcitabilidad neuromuscular, calambres en las pantorrillas.

++ Perturbaciones del ritmo cardiaco de caracter taquicardico, sobre todo si existe resistencia a
otros antiarritmicos.

“ Medicacion concomitante en caso de enfermedad coronaria.

*  Hiperexcitabilidad neuromuscular, sindrome tetanico, contracturas musculares, calambres en
ias pantorrillas.

% Miositis osificante; profilaxis de las recidivas de las urclitiasis oxalocaicicas.

% Pre-eclampsia, eciampsia.

Necesidades acrecentadas de magnesio luego de un tratamiento medicamentoso:
< Tratamiento con diuréticos, aminoglucésidos, ciclosporina A, anfotericina B e hipersensibilidad
a fos digitalicos.
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PHCENIX

Propiedades fanmacolégicas

Accién farmacolégica

El magnesio es el segundo catidn mas abundante en el fluido intracelular y es un electrolito esencial
del cuerpo, que actia como cofactor en diversos sistermas enzimaticos.

E! cuerpo mantiene la homeostasia del magnesio regulando tanto su absorcion como su excrecion
renal. Los sintomas de hipomagnesemia son infrecuentes. Por eso es dificil cuantificar los
requerimientos diarios.

Algunos alimentos ricos en magnesio son los frutos secos, los granos sin moler y las verduras de
hoja.

El deéficit de magnesio puede provocar perturbaciones funcionales de grado leve a severo. Un
adulto necesita un aporte diario de entre 300-400 mg de Mg**. Las necesidades se acrecientan por
ejemplo en el momento de la practica de deportes de alto nivel, durante el embarazo y la lactancia,
en caso de abuso de alcohol y durante el crecimiento. Las necesidades diarlas pueden llegar al
doble de la cantidad habitual necesaria.

Independientemente de una eventual necesidad acrecentada o de una carencia de magnesio, el
magnesio posee propiedades farmacodinamicas tales que es eficaz cuando la posologia esta bien
gjustada.

Farmacocinética

Absorcitn

E! citrato de magnesio administrado por via oral es totalmente disociade en el medio acido del
estomago.

La absorcion se efectua principalmente a nive!l del intestino delgade, siendo de hasta un 30-60%
aproximadamente de la cantidad provista oralmente {vida media de 3-4 horas). Un aporte lipidico
elevado en la alimentacién impide la absorcién del magnesio a causa de la formacion de sales
insolubles con los 4cidos grasos.

Incluso las sales de magnesio solubles suelen absorberse muy lentamente. Con ingestas menores
de magnesio, aumenta la fraccién absorbida.

Distribucion

El organismo contiene en promedio 24 g de magnesio. El 50% de esta cantidad se encuentra en los
huesos, el resto esta distribuido en las celulas en un 95%. El porcentaje sérico normal se eleva
normaimente de 0,75 a 1,1 mmol/l. El 55% del magnesio se encuentra alli en forma libre, el resto
esta ligado a la albdimina a razén de 32%, al citrato a razén de 4%, al fosfato a razén de 3% y a
otras sustancias a razén de 6%.

Se distribuyen cantidades pequefias en la leche materna. El magnesio atraviesa la placenta.
Eliminacion

Las dosis orales se eliminan con la orina (la fraccién absorbida) y con las heces (la fraccién no
absorbida).

El magnesio absorbido se elimina esencialmente por filtracién glomerular en los rifiones. En caso
de carencia de magnesio, cerca del 100% del maghesic puede ser reabsorbido en los rifiones
(principalmente a nivel del asa de Henle).

Posclogia y mode de administracién

Salvo mejor criterio médico:

Adultgs:

Dosis inicial: 4 comprimidos recubiertos por dia.
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Dosis de mantenimiento; 2 comprimidos recubiertos por dia.

Nifios:

Dosis inicial: 1 comprimido recubierto diario por cada 15 kg de peso.
Dosis de mantenimiento: 1 comprimido recubierto diario.

Se recomienda tomar con las comidas para evitar la diarrea.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Insuficiencia renal aguda o crénica; calculos de magnesio fosfato de amonio, deshidratacién.
Predisposicién a las concreciones de magnesio fosfato de amonio.

Exicosis.

Advertencias y precauciones
Se debe tener cuidado al administrar sales de magnesio por via oral a pacientes con nefropatias.

La administracién con alimentos disminuye la incidencia de la diarrea. La diarrea crénica originada
en el uso prolongado puede ocasionar desequilibrios electroliticos.

Evitar una utilizacién prolongada, no controlada y de fuertes dosis en caso de perturbaciones
bradicardicas de la conduccidn intracardiaca.

La prudencia es de rigor en ¢aso de insuficiencia renal (vigilar los porcentajes de magnesio sérico).
El magnesio es necesaric para la secrecién de PTH (parathormona), por lo que debe investigarse la
posibilidad de una deficiencia combinada de magnesio y calcio. En tal caso el agregado de
magnesio mejora la hipocalcemia. Sin embargo, dosis altas de magnesio suprimen la secrecién de
PTH, disminuyendo la absorcion intestinal de calcio, por lo cual si se administran altas dosis de
magnesio sin acompanarse de calcio, puede agravarse una hipocalcemia.

El déficit de magnesio provoca perdida renal de potasio y en estos casos, el agregado de magnesio
mejora la hipopotasemia.

Interacciones medicamentosas

Se desaconseja la administracién simultanea de preparaciones a base de magnesio y de
tetraciclinas, de sales de hierro o bifosfonatos ya que ellos impiden reciprocamente su absorcién.
Es posible observar un intervalo de 3-4 horas entre 1as tomas.

Se ha sefalado un refuerzo de la accién de los anticoagulantes orales y de los inhibidores de la
agregacién trombocitaria.

La administracién concomitante de magnesio y de colecalciferol puede provocar una tendencia a la
hipercalcemia.

Digoxina: los suplementos orales de magnesio disminuyen la absorcién de digoxina.

Diuréticos perdedores y ahorradores de potasio; tienen sobre el magnesio el mismo efecto que
sobre el potasio.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad
Las sales de magnesio no tienen en general ningan potencial téxico especifico, ni teratdgeno, ni
embriotéxico ni mutageno.

Embarazo
El magnesio atraviesa la placenta.
El magnesio puede ser administrado durante el embarazo.
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Los estudios controlados realizados en mujeres no han reveladc riesgo fetal durante el primer
trimestre de embarazo; ningln signo sugiere un rigsgo durante el curse de los frimestres ulteriores
y la probabilidad de una lesion fetal parece poco probable.

Lactancia
El magnesio puede ser administrado durante la lactancia.
Se distribuyen en la leche materna cantidades pequefas.

Reacciones adversas

Hipermagnesemia

Salvo en casos de nefropatias, es infrecuente la hipermagnesemia tras la ingesta oral de sales de
magnesio.

Efectos sobre el tractoc gastrointestinal

La ingesta de sales de magnesio puede provocar irritacién gastrointestinal, deposiciones biandas y
diarrea liquida.

Este efecto indeseable desaparece ncrmaimente luege de algunos dias, sin interrupcion de la
medicacién; si asi no ocurriera, reducir la posologia o interrumpir la medicacién.

Se consignaron casos aislados de ileo paralitico en pacientes que hablan recibido sales de
magnesio. También se cbservé ralentizacién del transito intestinal en un neonato que habia recibido
una sobredosis intramuscular de magnesio.

Hipersensibilidad
Se han descrito casos de hipersensibilidad con urticaria en 2 mujeres que habian recibido sulfato
de magnesio intravenoso.

Efectos sobre el sistema cardiovascular
Hipotension arterial, bradicardia.

Sobredosificacidn

Cuandoc la funcién renal es normal, las intoxicaciones por el magnesio oral son poco probables.

El calcio por via intravenosa puede ser administrado a modo de antidoto.

Una acumulacién de magnesio y manifestaciones de intoxicacion soen Gnicamente posibles si existe
insuficiencia renal grave con anuria, tanto después de un tratamiento por via oral como parenteral.
Efectos farmacolégicos y toxicolégicos de un porcentaje plasmatico de magnesio efevado

Concentracion plasmatica de Sintomas y efectos indeseables
mg {(mmol/l)
>1,5 Disminucién de la presion arterial, ganas de vemitar, vomitos.
>2,5 Depresion del SNC.
>3,5 Hiporreflexia, modificaciones dei ECG.
>5,0 Principio de depresién respiratoria.
>55 Coma.
>7,0 Paro cardiace, paralisis respiratoria.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas cercano o comunicarse con
tos centros de toxicologia:

Hospita! de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Alejandrc Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital General de Agudos J. A Fernandez Tel.: (011) 4808-2655.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

Conservacion
Conservar a temperaturas no mayores de 30 °C.

Presentacién
Se presenta en envases con 20, 50 y 100 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 18.401.
Director Técnico: Omar E. Villanueva - Lic. Ind. Bioquimico-Farmacéuticas.

Laboratorios PHOENIXS. A 1. C.y F.
Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.
e-mail: info@pheenix.com.ar

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sisterna Braille para
facilitar su identificacion por los pacientes no videntes”.

Fecha de Gltima revisidn: ........./J.......0.......=Disp. N°.............
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