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BUENOS AIRes, 18 FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005301-12-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes _actuaciones la firma LABORATORIOQOS
PHOENIX S.A.I.C. y F. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos para el producto HOLOMAGNESIO B6 / MAGNESIO CITRATO -
PIRIDOXINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 530 mg - 125 mg, autorizado por el
Certificado N° 35.100.

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 165 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las 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 151 a
159, desglosando de fojas 151 a 153, para la Especialidad Medicinal
denominada HOLOMAGNESIO B6 / MAGNESIO CITRATO - PIRIDOXINA
CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, 530 mg - 125 mg, propiedad de la firma LABORATORIOS
PHOENIX S.A.I.C. y F., anulando los anteriores.
ARTICULO 29°, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NC 35.100 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.
ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

HOLOMAGNESIO B6
MAGNESIO CITRATO
PIRIDOXINA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos

tndustria Argentina
Venta bajo receta

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene:

Citrato de magnesio 530 mg {equivalente a 47.6 mg de Mgz*}; Piridoxina clorhidrato 125 mg
(Vitamina B},

Excipientes: povidona 43,73 mg, lactosa monchidrato 29,46 mg, almidén de maiz 29,46 mg, talco
8,33 mg, estearato de magnesio 13,33 mg, dioxido de titanio 3,5C mg, methocel E 15 7,54 mg,
polietitenglicol 6000 1,08 mg, tween 80 049 mg, sacarina sodica 0,108 mg, ciclamato de sodio
0.082 mg.

Accidn terapéutica
Aporte de magnesio y vitamina B6.

Indicaciones
Carencias de magnesioc comprobadas, ya sean aisladas o asociadas.
Clase farmacoterapéutica: A11JB.

Propiedades farmacolégicas

Magnesio: es un catibn principaimente intracelular. Disminuye ia excitabilidad neuronal y la
transmision neuromuscular e interviene en numerosas reacciones enzimaticas.

La absorcién digestiva de {as sales de magnesic obedece, entre otros, @ un mecanismo pasive en
virtud det cuat la solubilidad de fa sal es determinante. La absorcién digestiva de las sales de
magnesio no supera el 50%. Se elimina por via urinaria.

Piridoxina: es un factor coenzimatico que interviene en numerosos procesos metabdlicos.

Se absorbe en forma rapida en el tracto gastrointestinal, principaimente en ef yeyuno y no se une a
las proteinas, la fosforilacién da lugar a un fosfato de pirodoxina que se une en su totalidad a las
proteinas plasmaticas. Se metaboliza en el higado; su vida media es de 15 a 20 dias y se excreta
por via renal.

Posologia y modo de administracién

Salvo mejor criterio médico, se sugiere la administracion de 1 comprimido recubierto 3 veces por
dia gurante un tiempo no inferior a un mes.

En pacientes con funcién renat normal, la pesologia puede duplicarse sin inconvenientes {dosis
maxima).

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a los pringipios activos ¢ a cualquiera de fos componentes,

insuficiencia renat severa (clearance de creatinina inferior a 30 mi/min).
Lactancia.
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Advertencias y precauciones

En casc de carencia calcica asociada, deberd tratarse el déficit de magnesio antes que el déficit
calcico.

En caso de insuficiencia renal moderada, se deben tener precauciones a fin de evitar el riesgo
relativo de hipermagnesemia.

Este medicamento contiene lactosa. Su use esta desaconsejado en pacientes con intolerancia a la
galactosa, déficit de lactasa de Lapp o sindrome de malabsorcion de glucosa o de galactosa.

El consumo excesivo de piridoxina puede causar neurcpatia sensorial come censecuencia del
consumo de altas dosis de piridexina (>200 mg/dia) durante perlodos prelongados (varios meses o
afos). En general, esta es reversible con la interrupcion del tratamiento.

Interacciones medicamentosas

Debera evitarse la administracion simultanea con medicamentos que contengan fosfatos ¢ sales de
calcio, inhibideres de los procesos de absorcion magnésica a nivel intestinal,

En caso de tratamiento conjunte con tetraciclinas por via oral, es recomendable un intervalo de por
lo menos 2 horas antes de tomar Holomagnesic B6, debido a la disminucion de la absorcidn
digestiva de las ciclinas.

No asociar a un tratamiento con levodopa donde la accisn esta inhibida por la piridexina (Vitamina
B6).

Embarazo

De ser necesario, se puede administrar magnesic durante el embarazo, independientemente del
mes de gestacion. En efecto, aunque los datos en animales son insuficientes, los datos clinicos
limitados sen alentadores.

Lactancia

El magnesio o la piridoxina {Vitamina B6) tomados individualmente son compatibles con la
lactancia.

Se recomienda no exceder la dosis de 20 mg/dia de piridexina, por lo que se contraindica el uso de
Holomagnesio BB en la lactancia.

Reacciones adversas
Diarreas, dolores abdominales, reacciones cutdneas, reacciones alérgicas. Pueden presentarse
nauseas y vémitos.

Sobredosificacion
En general, la scbredosis de magnesic por via oral ne causa reacciones téxicas cuando la funcion
renal es normal. No cobstante, se puede producir una intoxicacion con rmagnesio en casg de
insuficiencia renal.
Los efectos toxicos dependen del nivel de magnesio en sangre y sus signos son los siguientes:

« disminucion de la presion arterial,

* Nauseas, vomitos;

» depresion del sistema nervioso central, disminucién de los reflejos:

¢ anormalidades en el ECG;

» depresién respiratoria, coma, paro cardiaco y paralisis respiratoria;

» sindrome anurico
Tratamiento: rehidratacién, diuresis forzada. En caso de msuﬂmenma renal, es necesario realizar
hemodialisis o dialisis peritoneal.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercane o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricarde Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

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

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

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata. Tel.: (0221) 451-55656.

Conservacion
Conservar a temperaturas no mayores de 30 °C.

Presentacion
Se presenta en envases con 20, 30, 50, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos
titimos de usc exclusivo hospitalario.,

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

Especialidad Medicinal Autorizada per el Ministerio de Salud. Certificado N° 35.100.

Director Técnico: Omar E. Villanueva - Lic. Ind. Bioguimicc-Farmacéuticas.

L aboraterics PHOENIX S. A I C. y F. Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos 2809 (B1613AUE},
Los Polvorines, Pcia. de Buenos Alres.

e-mail: info@phoenix.com.ar

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

Fechade ultimarevisién: ........./.........0L........=Disp. N°................

e I MLP. 15255
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