FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Magnesia San Pellegrino 3,6 g polvo para suspensién oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada sobre contiene:

Hidroxido de magnesio .............cceevveveiennnns 3,69
Excipientes con efecto conocido: sacarosa ......... 0,49

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo para suspension oral.

Polvo fino de color blanco con sabor y olor a anis, en sobres para suspension oral.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomético y temporal del estrefiimiento ocasional en adultos y adolescentes a partir de
12 afios.

4.2 Posologia y forma de administracion

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios:
Posologia

- Como laxante: 1 sobre al dia en una Unica toma, preferentemente durante las mafianas en
ayunas.

- Como purgante: de 2 a 3 sobres al dia en una Unica toma o dividido en 2 tomas, segun
necesidad.

Forma de administracién

Este medicamento se administra por via oral.
Verter el polvo en un vaso de agua. Es recomendable tomar cada dosis con abundante liquido (200 ml,
un vaso lleno). Desleirlo completamente y beberlo.

Debido a que el efecto laxante suele manifestarse entre las 3 y 6 horas tras la administraciéon e incluso
antes, los laxantes salinos no suelen administrarse al acostarse o a ultima hora del dia a menos que la
dosis sea relativamente pequefia y se administre con alimentos.

Si el paciente empeora o los sintomas persisten después de 7 dias de tratamiento se debera reevaluar la
situacion clinica.

La administracion concomitante del medicamento con alimentos y bebidas no afecta a la eficacia del
mismo.




4.3 Contraindicaciones
» Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1,

» insuficiencia renal grave o0 en situaciones de desequilibrio hidroelectrolitico (riesgo de
hipermagnesemia),

» algun sintoma de apendicitis, de obstruccién intestinal,

» hemorragia gastrointestinal o rectal no diagnosticada, colitis ulcerosa, colostomia, diverticulitis,
ileostomia,

» diarrea cronica.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
- Evitar el uso crénico de este medicamento.

- Si los sintomas de estrefiimiento empeoran o persisten tras 7 dias de tratamiento, se debe
evaluar la situacién clinica, ya que el estrefiimiento puede ser sintoma de una afeccion orgénica.

- En los casos de estrefiimiento crénico de origen no organico, su correccion puede favorecerse
con medidas generales como: dieta rica en fibra, ingestion de agua en cantidad adecuada,
ejercicio fisico y regulacion del habito de la defecacién.

- En el caso de que el paciente padezca insuficiencia renal no grave, es importante realizar una
monitorizacion de los valores de electrélitos en sangre.

- También se debera realizar un especial control en pacientes que presenten enfermedades
cardiacas, insuficiencia hepética, ancianos o pacientes debilitados.

- En nifios pequefos el uso de hidroxido de magnesio como laxante también puede producir
hipermagnesemia, sobre todo si tienen alteraciones renales o deshidratacion.

Advertencias sobre excipientdsste medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa, malabsorcién de glucosa o galactosa o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa
no deben tomar este medicamento.

4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El hidréxido de magnesio y, en general los medicamentos que modifican el pH géastrico, pueden
reducir la biodisponibilidad o retrasar la absorcion de otros farmacos o provocar quelacién o union
con otros medicamentos. Las modificaciones del pH gastrico pueden dar lugar a alteraciones en la
liberacidn, disolucion, solubilidad o ionizacion de diferentes sustancias que tengan un caracter acido o
bésico débil. De igual manera, los medicamentos que incrementan el pH urinario, pueden acelerar la
eliminacion de farmacos de caracter acido débil o reducirla en el caso de bases débiles.

La administracion concomitante de hidréxido de magnesio puede aumentar la absorcién de los

siguientes farmacos:

- Antidiabéticos (clorpropamida, glibenclamida, glipizida, tolbutamida)

- Dicumarol: aunque no se han observado modificaciones del tiempo de protrombina en el
hombre. No se produjeron modificaciones en la absorcién de warfarina

- Levodopa

- Sulfamidas: el incremento del pH aumenta su disolucion y absorcion.




En algunos estudios, se ha descrito reduccion de la absorcion de otros medicamentos como:

- Atenolol: debido a una reduccion en la disolucion del betabloqueante.

- Acido fdlico: el uso prolongado con antiacidos que contienen magnesio puede disminuir la
absorcion del &cido folico al reducir el pH del intestino delgado.

- Anticolinérgicos u otros medicamentos con actividad anticolinérgica: puede disminuir la
absorcion, reduciéndose la eficacia de los anticolinérgicos, y también la excrecion urinaria se
puede retrasar por alcalinizacion de la orina, lo que potenciara los efectos secundarios del
anticolinérgico.

- Quinolonas (ciprofloxacino, ofloxacino, pefloxacino, enoxacino): por formaciéon de complejos
insolubles no absorbibles.

- Antagonistas de los receptores histaminicos H2: aumento del grado de ionizacion de este
farmaco a pH mas alto.

- Fosfatos orales: el magnesio puede unirse al fosfato y evitar su absorcién.

- Sales de hierro: por formacion de complejos insolubles no absorbibles.

- Tetraciclinas (clortetraciclina, doxiciclina, tetraciclina): su avidez por los cationes metalicos
conlleva la formacion de complejos estables que impiden la absorcién del antibiético. Ademas,
es necesario un pH gastrico 4cido para la disolucién de las tetraciclinas, de forma que la
administracién de hidréxido de magnesio también reduce la absorcién por este mecanismo

- Digoxina, fenitoina, captopril, ketoconazol, fenotiazinas (especialmente la clorpromazina oral),
penicilamina, indometacina, clordiazepéxido, &cido alendrénico y &cido tiludronico.

Estas interacciones se pueden evitar separando la administracion del hidroxido de magnesio y de estos
farmacos entre 2 y 3 horas.

La alcalinizacién de la orina secundaria a la administracion del hidroxido de magnesio puede

modificar la eliminacion de algunos farmacos; asi, se ha observado un incremento en el caso de
salicilatos y una reduccion de la eliminacion de quinidina, de algunas anfetaminas y de la

mecamilamina.

Se ha descrito que el uso simultaneo de medicamentos que contienen magnesio puede interferir con:

- Medicamentos con cubierta entérica: pueden hacer que la cubierta se disuelva con demasiada
rapidez, lo que puede producir irritacién gastrica o duodenal.

- Misoprostol: puede agravar la diarrea inducida por misoprostol.

- Resina de poliestirén sulfonato sédico: puede verse afectada la neutralizacion del &cido
géstrico, dando lugar posiblemente a alcalosis sistémica.

- Vitamina D, incluyendo calcifediol y calcitriol: se puede producir hipermagnesemia, sobre todo
en pacientes con insuficiencia renal cronica.

La administracién concomitante de hidréxido de magnesio puede disminuir la eficacia de:

- Metenamina: al inhibir su conversion a formaldehido.

- Pancreolipasa.

- Sucralfato: el antidcido puede interferir con la union del sucralfato a la mucosa.

- Acidificantes urinarios, como cloruro de amonio, 4cido ascérbico o fosfatos de potasio o sodio:
los antiacidos pueden alcalinizar la orina y contrarrestar el efecto de los acidificantes urinarios.

Ademés se han descrito otras interacciones, sin mecanismo conocido, como el incremento de la
velocidad de absorcién de algunos antiinflamatorios (ibuprofeno, flurbiprofeno, acido mefenamico o
flufenamico).

Interacciones con pruebas de diagndstico:
- Pruebas de deteccion de la secrecion acida gastrica (puede antagonizar el efecto de la

pentagastrina y de la histamina).
- Concentraciones séricas de gastrina (puede aumentar).




- Concentraciones séricas de potasio (puede disminuir por el uso excesivo y prolongado).
- pH sistémico y urinario (puede aumentar).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Se debe administrar con precaucion durante el embarazo evitando el empleo de dosis elevadas o
durante periodos de tiempo prolongados, por el riesgo de hipermagnesemia.

El magnesio se excreta en pequefias cantidades por la leche materna, pero no se han observado
alteraciones en los lactantes. No existe contraindicacion para el uso de este farmaco durante la
lactancia, Unicamente la misma recomendacidon anterior de evitar dosis excesivas 0 consumos
prolongados.

No se dispone de datos sobre fertilidad en humanos

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas
La reaccién adversa que mas se puede producir es la diarrea y la mas grave es la hipermagnesemia.

Durante el periodo de utilizacion del hidroxido de magnesio como laxante, purgante y anticido se

han notificado las siguientes reacciones adversas cuya frecuencia no se ha podido establecer con

exactitud:

- Con mas frecuencia: diarreas

- En muy raras ocasiones: hipermagnesemia. Observada tras la administracion prolongada de
compuestos que contienen magnesio en pacientes con insuficiencia renal.

Notificacion 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 traves del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es

49 Sobredosis

Los sintomas comienzan a aparecer cuando la concentracibn de magnesio sobrepasa los 1,5-2,2
mmol/l e incluyen rubor, sed, hipotension, nauseas, vomitos, astenia, confusién, mareos, vision
borrosa, ataxia y debilidad muscular. Posteriormente se alteran los reflejos osteotendinosos y en
situaciones mas graves, puede producirse depresion respiratoria, coma y arritmia/parada cardiaca.

El tratamiento es sintomatico. La administracién de diuréticos (furosemida, acido etacrinico) acelera
la eliminacién renal de magnesio.

El tratamiento de la hipermagnesemia, si se produce, consiste en la administracion intravenosa de 10-
20 ml de gluconato célcico al 10% Yy la instauracion de didlisis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS




5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Laxantes osméticos, hidroxido de magnesio. Caodigo ATC: AO6AD91.
La actividad farmaco-terapéutica es laxante y purgante. También posee actividad como antiacido.

El hidréxido de magnesio es un antiacido capaz de neutralizar el contenido gastrico acido. Un sobre

de Magnesia San Pellegrino 3,6 g Polvo para solucion tiene una capacidad neutralizante de 122,4 mEq
El magnesio es el segundo cation intracelular mas abundante. Es un electrdlito esencial, implicado en
la actividad de muchas enzimas, en la transmision neuroquimica y en la excitabilidad muscular.

En forma de hidroxido se absorbe poco y con lentitud, actuando como un laxante osmaético salino en
la luz intestinal. Atrae agua hacia la luz intestinal, proporcionando la formacion de una masa de heces
blandas. Ademas estimula la secrecidon de colecistoquinina, una hormona que actda estimulando la
motilidad intestinal y la secrecion de liquido. Actla preferentemente al final del intestino delgado y en
el intestino grueso. El efecto laxante suele manifestarse entre 3 y 6 horas tras la administracién,
incluso antes.

El hidroxido de magnesio es bastante reactivo con los hidrogeniones. En contacto con el acido
clorhidrico reacciona dando lugar a cloruro de magnesio y agua.

La reduccion de la acidez gastrica suprime la actividad proteolitica de la pepsina, pero incrementa la
secrecion de gastrina. Esto Ultimo hace que exista una secrecion &cida de rebote después de
neutralizado el pH gastrico, que en el caso del hidroxido de magnesio es breve y de bajo grado. El
incremento del pH también consigue aumentar la presion del esfinter esofagico inferior.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

El hidréxido de magnesio es insoluble, lo que limita la absorcién intestinal del catién. La
transformacion en cloruro de magnesio tras el contacto con el jugo gastrico permite cierta absorcién
de este compuesto, entre un 15y un 30% en el intestino delgado, que en condiciones normales se
elimina por el rifidn. El resto, es decir, la mayor parte se elimina por las heces sin transformar, aunque
también lo hace en forma de cloruro, bicarbonato y en menor medida en forma de jabones, fosfatos y
otros compuestos insolubles.

La distribucion del magnesio es amplia, un 50% se encuentra en el hueso, un tercio del mismo
constituye una reserva intercambiable. El 45% presenta una localizacién 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. Se excreta en la leche materna y en la saliva en pequefias cantidades.

La eliminacion de magnesio se produce de forma fundamental por rifién, aunque Unicamente un 3-5%
del ion filtrado es excretado por la orina. La mayor parte de la reabsorcién se produce en los tubulos
proximales. La excrecion renal de magnesio se puede ver incrementada por muchos diuréticos.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad de hidréxido de magnesio tras su ingesta por via oral es poco comun, debido a la
reducida absorcién del magnesio y a que se excreta eficazmente por los rifiones. Incluso las sales de
magnesio solubles, generalmente se absorben lentamente, por lo que la administracion oral no origina
mas que un efecto purgante. No existen datos reportados respecto a carcinogenicidad, mutagenicidad
ni toxicidad reproductiva o sobre el desarrollo.




6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Sacarosa (0,4 g por sobre)
Esencia de anis

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

5 afos

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Estuche de carton con 20 sobres termosoldados de 4g
6.6 Precauciones especiales de eliminacion

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 (0 se procedera a su devolucién a la farmacia.)

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Anotaciones Farmacéuticas, S.L.

Ctra de Rubi a Sant Cugat, km 1, n°® 40-50, 62 planta

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

8. NUMERO (S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
04283

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

Fecha de la primera autorizacion: 24 — Abril — 1924
Fecha de la dltima renovacion: 20 — Abril - 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Diciembre 2013




