FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Magnesio NM 200 mg polvo para solucion oral en sobre.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada sobre contiene 200 mg de magnesio aportados por 274,85 mg de hidroxido de magnesio y 834,7 mg
de Lactato de magnesio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucién oral en sobre.
El polvo es de color blanco o casi blanco.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Magnesio NM estéa indicado para el tratamiento del déficit de magnesio leve o moderado clinicamente
relevante, como el que cursa en procesos adquiridos o congénitos (ej. Hipomagnesemia familiar, Sindrome
de Gitelman, Hipomagnesemia hipercalcidrica familiar con nefrocalcinosis, Sindrome de Batter tipo V,
Hipomagnesemia aislada autosémica dominante tipo Glaudemans...).

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

Adultos
1-2 sobres al dia (200-400 mg de magnesio lo que equivale a 16,4 — 32,8 mEq de magnesio).

Poblacion pediatrica

La dosis de Magnesio NM en pacientes pediatricos debe establecerse de forma individual, de acuerdo a la
edad, peso corporal, déficit de magnesio y su respuesta clinica.

Se aconseja consultar al médico antes de administrarlo a nifios menores de 2 afios.

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal grave y pacientes geriatricos con insuficiencia renal se debe ajustar la
dosis adecuadamente (ver seccion 4.4).

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada.

Pacientes de edad avanzada
No se recomienda el ajuste de dosis de Magnesio NM en funcion de la edad. En personas de edad avanzada

se debe considerar la posible alteracion de la funcion renal.

Forma de administracion

Administracion por via oral.
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El contenido del sobre se debe disolver en 50-200 ml de agua y se debe ingerir a continuacion.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad o alergia conocida al magnesio o a alguno de los excipientes de este

medicamento.

Bloqueo cardiaco, cardiopatia isquémica, arritmias.
Coma diabético.

Miastenia grave.

Diarrea cronica, colitis ulcerosa.

lleostomia.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En enfermos con la funcion renal deteriorada, especialmente aquellos con insuficiencia renal grave,

y pacientes geriatricos con insuficiencia renal, puede causar hipermagnesemia y se debe ajustar la dosis
adecuadamente (ver seccién 4.2.)

El tratamiento deberd mantenerse hasta la normalizacion de los niveles de magnesio. En casos

necesarios debera mantenerse mientras la situacion clinica asi lo requiera.

Si el tratamiento es prolongado se deben controlar los niveles de magnesio y de calcio en sangre

para prevenir la hipermagnesemia y la hipercalcemia (ver seccion 4.2).

La ingesta de este medicamento con el estdmago vacio puede producir diarrea.

Poblacion pediéatrica
En nifios de corta edad el uso de hidréxido de magnesio puede causar hipermagnesemia, especialmente en
presencia de insuficiencia renal o deshidratacion.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La administracion concomitante de magnesio con otros medicamentos puede provocar que alteren
mutuamente la absorcidn de los mismos. Se recomienda espaciar la administracion entre 2-3 horas con
otros medicamentos. Estan documentadas las siguientes interacciones del magnesio con otros
medicamentos:

Inhibidores de la ECA: captopril, enalapril y fosinapril.

Antibacterianos y antiflngicos: azitromicina, cefaclor, cefpodoxima, isoniazida, itraconazol,
rifampicina, tetraciclinas, ketoconazol y quinolonas.

Antivirales: atazanavir, tipranavir.

Antihistaminicos: fexofenadina.

Bisfosfonatos.

Corticosteroides: deflazacort.

Glucésidos digitalicos: el magnesio puede inhibir la absorcion de los glucésidos digitalicos, como
la digoxina.

Antiepilépticos: gabapentina y fenitoina.

Inhibidores de la bomba de protones: lansoprazol.

Antipsicoticos: sulpirida, fenotiazinas.

Antipalidicos: cloroquina, hidroxicloroquina, y penicilamina.

Otros: dipiridamol, levotiroxina, micofenolato, hipolimemiantes como la rosuvastatina,
eltrombopag y nilotinib.

Ciertos medicamentos pueden producir una disminucién de la absorcion o un incremento de la eliminacién
de magnesio, por lo que es posible que sea necesario un ajuste de dosis cuando este medicamento se toma
junto con:

Antibidticos aminoglucésidos, cisplatino o ciclosporina A.
Delavirdina.
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Diuréticos (como furosemida o tiazidas).
Agonistas del receptor del factor de crecimiento epidérmico (como cetuximab o erlotinib).
Foscarnet, pentamidina o anfotericina B.Alcohol y glucosa: aumentan la excrecién del magnesio.

Poliestireno sulfonato de sodio (PSS): puede observarse alcalosis metabdlica derivada de un aumento de la
absorcion de bicarbonato no neutralizado. También puede producirse una reduccion del efecto reductor del
potasio del PSS. ElI mecanismo de accion de estos efectos es el aumento de la absorcién intestinal de
bicarbonato no neutralizado debido a la unién del magnesio por el poliestireno sulfonato sddico. Por ello, si
es posible, debe discontinuarse la administracién de Magnesio NM durante la terapia con PSS o, en caso
contrario deben espacirse las tomas varias horas, como minimo.

La administracion de magnesio puede potenciar los efectos de farmacos blogueantes neuromusculares
competitivos, como la tubocurarina.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

El magnesio atraviesa la placenta; las concentraciones séricas de magnesio en el feto son similares a las
concentraciones maternas.

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. La informacidn disponible no
permite descartar efectos adversos en el feto o en el neonato tras la ingesta de este medicamento.

Se recomienda la terapia nutricional por ser eficaz y no téxica en la prevencion de las consecuencias del
déficit de magnesio en la gestacion, en lugar de la terapia farmacoldgica..

Lactancia
El magnesio se excreta en la leche materna, pero a las dosis de este medicamento no se esperan efectos en
los nifios en periodo de lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Magnesio NM sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas observadas con Magnesio NM son generalmente de carécter leve y transitorio.

Las reacciones adversas se han clasificado en funcién de su frecuencia segln la convencién: Frecuentes
(>1/100 a <1/10); Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100); Raros (>1/10.000 a <1/1.000); Muy raros
(<1/10.000); Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Organo o Frecuentes Poco frecuentes | Raras Muy raras | Frecuencia no
sistema conocida
Trastornos Nauseas
gastrointestinales Vg’)mitos

Diarrea

Dolor abdominal
Transtornos Hipofosfatemia
metabdlicos y de Hipocalcemia
la nutricién Hipermagnesemia*

*En pacientes con insuficiencia renal grave
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (www.notificaRAM.es)

4.9. Sobredosis

Aunque la absorcion oral de las sales de magnesio es del 20-50%, en los pacientes con la funcién renal
deteriorada se puede producir hipermagnesemia que se caracteriza por: sofocos, ralentizacion del latido
cardiaco, depresion del sistema nervioso central, debilidad muscular, fatiga, somnolencia o
hiperexcitabilidad, nauseas, vomitos, mareos, hipotensién debido a vasodilatacion, confusion, depresién
respiratoria, arritmias, coma y parada cardiaca.

Tratamiento:
El bloqueo hipermuscular asociado a hipermagnesemia es reversible administrando sales de calcio.

Si la funcidn renal es normal se deben administrar liquidos para eliminar el magnesio del cuerpo.
Si la funcidn renal esta reducida o se trata de una hipermagnesemia grave sera necesario recurrir a dialisis.

No ocurre lo mismo en el caso de individuos con la funcion renal alterada, en cuyo caso, al no poder
compensar el exceso con una mayor excrecion, puede producirse una toxicidad importante. Con
magnesemias de 1,5 a 2,5 mmoles/litro se presentan nauseas, vomitos, bradicardia e hipotension; si la
concentracién sérica de magnesio alcanza los 2,5-5 mmoles/litro hay hiporreflexia, anomalias en el EEG y
depresion general del SNC; cuando el magnesio sérico supera los 5 mmoles/litro se produce depresion
respiratoria, coma y parada cardiaca asistélica. El aporte de suplementos de magnesio a individuos con la
funcidn renal alterada debe manejarse con precaucion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Grupo farmacoterapéutico: Metabolismo y tracto alimentario, suplementos
minerales, otros suplementos minerales, magnesio, combinacién de diferentes sales. Cédigo ATC:
A12CC30

El magnesio es un micronutriente, se considera un mineral esencial para la nutricion.

Interviene como cofactor en numerosos procesos enzimaticos y procesos fisiol6gicos. Participa en
numerosos sistemas enzimaticos implicados en la produccién de energia a partir de los alimentos. También
participa activamente en la sintesis proteica, el crecimiento y en el mantenimiento de las caracteristicas
eléctricas del sistema neuromuscular (transmision nerviosa y contraccién muscular).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La biodisponibilidad de las sales de magnesio es del 35%.. EI magnesio se absorbe principalmente en el
intestino delgado a través de un sistema de transporte saturable y por difusion pasiva con el flujo de agua.
La absorcion oral aumenta con la presencia de vitamina D y puede disminuir por la presencia de materia
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grasa o de otros nutrientes como calcio, potasio o fosforo. La proporcidén de magnesio no absorbida puede
provocar un efecto laxante.

Distribucion
La distribucion del magnesio es amplia, un 50% se encuentra en el hueso, un tercio del mismo

constituye una reserva intercambiable. ElI 45% presenta una localizacion intracelular, mientras
que el 5% restante se encuentra en el liquido extracelular.

La concentracion de magnesio en el liquido intracelular y extracelular es de unos 15 mmol/l y
0,75- 1,1 mmol/l, respectivamente. En plasma un tercio se encuentra unido a las proteinas
mientras que el resto se encuentra ionizado.

Excrecion
El 70% del magnesio plasmético es filtrado en las capsulas de Bowman; de éste apenas el 3,5% es

excretado finalmente. En la porcion proximal del tubulo renal se reabsorbe un 20-30% del magnesio
filtrado. Se excreta mayoritariamente con la orina y en pequefia cantidad con las heces.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Las sales de magnesio contenidas en este medicamento proporcionan, en las dosis recomendadas,
cantidades de magnesio muy alejadas de aquellas que pueden producir toxicidad. Atendiendo a los datos
del hidroxido de magnesio como componente de la formulacion, la dosis prescrita esta en torno a los 6
mg/kg/dia, mientras que la DL50 por via oral, en ratas y ratones, es 500 veces mayor.

No se han registrado en animales problemas relevantes de mutagenia, teratogenia ni de fertilidad con
magnesio.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Ninguno

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito

6.3. Periodo de validez

2 afos

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Sobres de polietileno/Aluminio/RT

Envase con 30 sobres. Sobres de polietileno/Aluminio/RT
Envase clinico con 100 sobres. Sobres de polietileno/Aluminio/RT

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

NUTRICION MEDICA, S.L
C/ Arequipa, 1
28043 - Madrid. Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Agosto 2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2021
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