FICHA TECNICA, INSERTO Y ROTULADOS AUTORIZADOS PARA LA CONDICION DE
VENTA SIN RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DE:

1.

HIDROXIDO DE MAGNESIO 415 mg/5ml Suspensién oral
FICHA TECNICA

NOMBRE

2. COMPOSICION CUALITATIVA CUANTITATIVA

3.
3.1

3.2.

3.3

3.4.

INFORMACION CLINICA

.Indicaciones terapéuticas

HIDROXIDO DE MAGNESIO esta indicado como antiacido para el alivio sintoméatico de
malestar estomacal, indigestion, hiperacidez, acidez y flatulencia; y como laxante para
el estrefiimiento.

Posologia 'y forma de administraciéon

Utilice una cucharadita de 5 ml o el vasito dosificador proporcionado.
Las dosis se pueden tomar con leche o agua si se desea.

No exceda la dosis indicada.

Como antiacido:

Adultos: 5-10 ml (una o dos cucharaditas de 5 ml o llenar el vasito dosificador hasta la
primera o segunda linea). Repita segin sea necesario hasta un maximo de 60 ml en 24
horas.

Nifios de 3 a 12 afios: 5 ml (una cucharadita o primera linea en vasito dosificador).
Repita segln sea necesario hasta un maximo de 30 ml en 24 horas.

Como laxante:

Adultos: 30-45 ml al acostarse. Repita todas las noches, reduciendo la dosis cada noche
hasta que se alivie el estrefiimiento.

Nifios mayores de 3 afios: 5-10 ml al acostarse.

Nifilos menores de 3 afos: solo debe administrarse con el consejo de un médico.

Ancianos: como dosis para adultos.

.Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
5.1.

Advertencias y precauciones especiales de uso

Los laxantes osmoticos actllan aumentando la presion osmatica, promoviendo asi la
retencion de liquido dentro del intestino, lo que a su vez puede afectar el equilibrio agua
/ electrolitos. Se debe mantener una ingesta adecuada de liquidos durante el uso. Si la
diarrea ocurre especialmente en nifios 0 ancianos, suspenda su uso inmediatamente.
En caso de insuficiencia renal, se debe consultar a un médico ya que puede ocurrir
hipermagnesemia. Si los sintomas persisten o empeoran, se debe consultar a un
médico.

No lo use como laxante por mas de tres dias consecutivos, 0 como antiacido por mas
de catorce dias consecutivos.

Si se necesita una dosis de laxante todos los dias o si hay un dolor abdominal
persistente, se debe buscar asistencia médica adicional.

Los usuarios que tomen medicamentos recetados por un médico o por ellos mismos
deben consultar a un médico o farmacéutico antes de usarlos.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.



3.5.

Poblacion pediatrica

En nifios pequefios, el uso de HIDROXIDO DE MAGNESIO puede producir una
hipermagnesemia, especialmente si presentan insuficiencia renal o deshidratacion.

HIDROXIDO DE MAGNESIO 415 mg/sml Suspensién oral contiene: (incluir
advertencias de excipientes)

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El HIDROXIDO DE MAGNESIO puede interferir localmente con la absorcion de otros
farmacos administrados por via oral al aumentar el pH gastrico.

Las sales de magnesio reducen la absorcion de otros medicamentos que se toman
concomitantemente.

Estas incluyen:

Interacciéon Recomendacion

Antibacterianos y antifingicos
(por ejemplo, cefpodoxima, itraconazol,
tetraciclinas, ketoconazol y el grupo de
antibacterianas quinolonas 1)

Los antiacidos reducen la absorcion
de algunos antibacterianos vy
antifiingicos. La administracion debe
estar separada por al menos 2 horas.
T Los antibacterianos de quinolonas
se deben tomar al menos 2 horas
antes y no menos de 4 a 6 horas
después de las sales que contienen

magnesio.
Antivirales Los antiacidos reducen la absorcion
(por ejemplo, atazanavir, tipranavir, | de algunos antivirales. La
rilpivirina #) administracion debe estar separada

por al menos 2 horas.

# Los antiacidos solo deben tomarse
al menos 2 horas antes y 4 horas
después de la rilpivirina.

Antihistaminicos
(fexofenadina)

Los antiacidos reducen la absorcion
de fexofenadina. La administracion
debe estar separada por 2 horas.

Bisfosfonatos
(como alendronato, clodronato, risedronato,
acido ibandrénico)

El magnesio oral disminuye Ila
absorcién de bifosfonatos.

El 4cido alendrénico debe tomarse al
menos 30 minutos antes que el
magnesio. El magnesio oral debe
evitarse durante al menos 6 horas
antes y 1 hora después del Acido
ibandrénico. Se debe evitar el
magnesio oral durante al menos 2
horas con risedronato y clodronato de
sodio.

Corticosteroides
(deflazacort, dexametasona)

El magnesio oral reduce la absorcién
de deflazacort y dexametasona y
debe administrarse 2 horas antes o
después de estos medicamentos.

Digoxina Los antiacidos reducen la absorcién
de digoxina. La administracién de
digoxina debe estar separada por 2
horas.

Dipiridamol Los antiacidos posiblemente reducen

la absorcion de dipiridamol; se debe
evitar la administracidn concomitante.

Antiepilépticos
(gabapentina y fenitoina)

Los antiacidos reducen la absorcion
de algunos antiepilépticos (por




ejemplo, gabapentina, fenitoina). Los
antiepilépticos deben tomarse 2 horas
después de los antiacidos.

Levotiroxina Los antiacidos posiblemente reducen
la absorcion de Levotiroxina. La
administracion de Levotiroxina debe
estar separada por al menos 4 horas.

Micofenolato Los antidcidos disminuyen la
exposiciébn al micofenolato; debe
evitarse la administracion
concomitante.

Preparaciones de hierro Los antiacidos disminuyen la

absorcion del hierro oral.
El hierro debe tomarse 1 hora antes o
2 horas después de los antiacidos.

Medicamentos reguladores de lipidos Los antidcidos  disminuyen la

(rosuvastatina) absorcion de rosuvastatina. La
administracion debe estar separada
por 2 horas.

Antipsicéticos Los antiacidos reducen la absorcion

(por ejemplo, sulpirida, fenotiazinas, | de algunos antipsicéticos  (por

clorpromazina) ejemplo, sulpirida, fenotiazinas,

clorpromazina). La administracion
debe estar separada por 2 horas.
Antimalaricos Los antiacidos reducen la absorcion
(cloroquina, hidroxicloroquina, proguanil) de cloroquina, hidroxicloroquina (la
administracion debe estar separada
por al menos 4 horas).

Las sales de magnesio orales (como
trisilicato de magnesio) reducen la
absorcién de proguanil (la
administracion debe estar separada
por al menos 2 horas).

Penicilamina Los antiacidos reducen la absorcién
de penicilamina. La administracion
debe estar separada por 2 horas.

HIDRQXIDO DE MAGNESIO puede interactuar con dicoumerol y cimetidina. El
HIDROXIDO DE MAGNESIO puede aumentar la absorcién de ibuprofeno.

La alcalinizacion de la orina secundaria a la administraciéon de HIDROXIDO DE
MAGNESIO puede maodificar la excrecion de algunos farmacos; por tanto, se ha
observado una mayor excrecién de salicilatos.

La coadministracion de poliestireno sulfonato de sodio da como resultado un exceso
relativo de iones bicarbonato, que se absorben y pueden conducir a alcalosis
metabdlica.

3.6.Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre la influencia del HIDROXIDO DE MAGNESIO en la
fertilidad.

El embarazo

No se dispone de datos clinicos sobre la exposicion al HIDROXIDO DE MAGNESIO
durante el embarazo.

Los estudios en animales no indican efectos dafiinos directos o indirectos con respecto
al embarazo, desarrollo embrionario / fetal, parto o desarrollo posnatal.



3.7.

3.8.

Lactancia

El magnesio atraviesa la placenta y se excreta en pequefias cantidades en la leche
materna. Se debe evitar el uso durante el embarazo y la lactancia a menos que lo
indique un médico.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Es poco probable que el HIDROXIDO DE MAGNESIO produzca efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Reacciones adversas

En pacientes con insuficiencia renal, puede haber una acumulacion suficiente de
magnesio para producir efectos téxicos (ver seccion 3.9).

3.9

4.

4.1

Sistema corporal Efecto indeseable Frecuencia
. Dolor abdominal (incluido el
Desordenes - .
astrointestinales C(.)“CO) Desconocido
9 Diarrea
Hipermagnesemia: observada

Trastornos del | después de la administracion
metabolismo y la | prolongada de HIDROXIDO DE | Muy raro
nutricién MAGNESIO a pacientes con

insuficiencia renal.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas.

Es importante reportar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Esto permite un monitoreo continuo de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se pide a los profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de
reacciones adversas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
farmacovigilancia@minsa.gob.pe

.Sobredosis

Los sintomas de una sobredosis incluyen irritacién gastrointestinal y diarrea acuosa. La
intoxicacién por magnesio puede producir hipermagnesemia, cuyos sintomas incluyen
nauseas, vomitos, enrojecimiento, sed, hipotension, somnolencia, confusion, pérdida de
los reflejos tendinosos, debilidad muscular, depresion respiratoria, arritmias cardiacas,
coma y paro cardiaco.

Tratamiento

El tratamiento consiste en la administracién intravenosa de gluconato calcico inyectable
al 10% en una dosis de 10-20ml para contrarrestar la depresién respiratoria o el bloqueo
cardiaco. Si la funcion renal es normal, se deben administrar liquidos adecuados para
ayudar a eliminar el magnesio del cuerpo. La dialisis puede ser necesaria en pacientes
con insuficiencia renal o hipermagnesemia grave.

Propiedades farmacolégicas
.Propiedades farmacodinadmicas

El HIDROXIDO DE MAGNESIO es practicamente insoluble en agua y la solucién no se
efectda hasta que el hidréxido reacciona con el acido clorhidrico en el estémago para
formar cloruro de magnesio. Su accion neutralizante es casi igual a la del bicarbonato
de sodio. Cuando la dosis es superior a la requerida para neutralizar el acido, el pH
intragastrico puede alcanzar un pH de 8 0 9. El rebote de acido después del HIDROXIDO
DE MAGNESIO es clinicamente insignificante.



El HIDROXIDO DE MAGNESIO tiene un efecto catartico indirecto resultante de la
retencion de agua en la luz intestinal.
4.2.Propiedades farmacocinéticas

El HIDROXIDO DE MAGNESIO ejerce su efecto terapéutico antiacido rapidamente en
el tracto gastrointestinal después de la administracion oral y, por tanto, esta accién es
independiente de las propiedades farmacocinéticas. Después de la administracion oral,
aproximadamente de un tercio a la mitad del magnesio se absorbe muy lentamente en
el intestino delgado. Las sales de magnesio se excretan principalmente en la orina con
pequefias cantidades en las heces y la saliva.

4.3.Datos preclinicos de seguridad

EI HIDROXIDO DE MAGNESIO se ha utilizado durante muchos afios y no se presentan
mas datos en esta seccion.

5. Datos farmacéuticos

5.1.Lista de excipientes

5.2.Incompatibilidades

5.3.Tiempo de vida util

5.4.Precauciones especiales de conservacion

5.5.Naturaleza y contenido del envase

5.6.Precauciones especiales para eliminar el medicamento no utilizado o los restos
derivados del mismo

6. Fechade revision de texto de la ficha técnica

INSERTO

NOMBRE, CONCENTRACION Y FORMA FARMACEUTICA
IFA

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento
porque contiene informacién importante para usted.
Siga exactamente las instrucciones de administraciéon del medicamento contenidas en
este inserto o las indicadas por su médico o farmacéutico.

o Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sinecesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso

si se trata de efectos adversos que no aparecen en este inserto. Ver seccién 4.

Contenido del inserto

1. Qué es HIDROXIDO DE MAGNESIO (o el nombre) y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar HIDROXIDO DE MAGNESIO
(o el nombre)

3. Como tomar HIDROXIDO DE MAGNESIO (o el nombre)

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de HIDROXIDO DE MAGNESIO (o el nombre)

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es HIDROXIDO DE MAGNESIO y para qué se utiliza

HIDROXIDO DE MAGNESIO se utiliza para aliviar la indigestion, el exceso de &cido
y gases, la acidez y las molestias estomacales. También se puede utilizar como
laxante para aliviar el estrefiimiento.



2. Qué necesita saber antes de empezar a usar HIDROXIDO DE MAGNESIO

No tome HIDROXIDO DE MAGNESIO si:

- es alérgico al HIDROXIDO DE MAGNESIO o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- tiene afecciones gastrointestinales agudas (afecciones que afectan su tracto
digestivo y generalmente duran un periodo corto de tiempo).

Advertencias y precauciones:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento si:

- tiene problemas de rifidn

- estad tomando otros medicamentos (incluidos los que compré usted mismo).
- estd embarazada o amamantando

Consulte con su médico si los sintomas continGian

Nifios: en nifios pequefios, el uso de HIDROXIDO DE MAGNESIO puede causar un
aumento de la cantidad de magnesio en la sangre (hipermagnesemia),
especialmente si tienen problemas renales o estan deshidratados.

Otros medicamentos e HIDROXIDO DE MAGNESIO:

Informe a su médico o farmacéutico si est4d tomando, ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento. Algunos medicamentos pueden
verse afectados por el HIDROXIDO DE MAGNESIO o pueden afectar el
funcionamiento del HIDROXIDO DE MAGNESIO:

Medicamentos para tratar infecciones bacterianas y fungicas como cefpodoxima,
itraconazol, tetraciclinas, ketoconazol y el grupo de antibacterianos de las
quinolonas. Medicamentos utilizados para infecciones virales (por ejemplo,
atazanavir, tipranavir, rilpivirina). Fexofenadina (un antihistaminico cominmente
utilizado para las alergias). Bifosfonatos (utilizados para ayudar a prevenir o retrasar
el adelgazamiento de los huesos) como alendronato, clodronato risedronato, acido
ibandrénico. Corticosteroides (medicamentos antiinflamatorios utilizados para una
amplia gama de afecciones) como deflazacort, dexametasona. Digoxina (usada para
problemas cardiacos). Dipiridamol (anticoagulante). Antiepilépticos (gabapentina y
fenitoina). Levotiroxina (utilizada para tratar la tiroides hipoactiva). Micofenolato
(utilizado principalmente para evitar que el cuerpo rechace un érgano trasplantado).
Preparados de hierro (utilizados para prevenir y tratar la anemia causada por niveles
bajos de hierro). Rosuvastatina (utilizada para tratar los niveles altos de colesterol).
Antipsicoéticos (por ejemplo, sulpirida, fenotiazinas, clorpromazina). Medicamentos
para tratar la malaria como cloroquina, hidroxicloroquina, proguanil. Penicilamina
(antirreumatico). Ibuprofeno (analgésico). Salicilatos (como aspirina). Dicoumerol
(anticoagulante). Cimetidina (utilizada para tratar y prevenir ciertos tipos de Ulceras).
Poliestireno sulfonato de sodio (utilizado para reducir los niveles altos de potasio en
la sangre).

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas:
Es poco probable que este medicamento produzca efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas.

Incluir advertencias de excipientes que contenga HIDROXIDO DE MAGNESIO
415 mg/5ml Suspension oral



Como usar HIDROXIDO DE MAGNESIO

Tome siempre este medicamento exactamente como se describe en este inserto o
como le haya dicho su médico o farmacéutico. Consulte con su médico o
farmacéutico si no esta seguro.

Agitese bien antes de cada uso. Puede tomar este medicamento con leche o agua
si lo desea. Beba mucho liquido durante el transcurso de su tratamiento.

Alivio de laindigestion, exceso de &cido y gases, acidez y malestar estomacal:
Adultos: Tomar de una a dos cucharaditas de 5 ml (primera o segunda linea en el
vasito dosificador). Repetir segin sea necesario hasta un maximo de doce
cucharadas de 5 ml (60 ml) en 24 horas.

Nifios de 3 a 12 afios: Dar una cucharadita de 5 ml (primera linea en el vasito
dosificador). Repetir segun sea necesario hasta un maximo de seis cucharadas de 5
ml (30 ml) en 24 horas.

Nifios menores de 3 afios: solo debe administrarse por consejo médico.

No lo use por mas de 14 dias

Alivio del estrefiimiento (usar como laxante):

Adultos: tomar de seis a nueve cucharaditas de 5 ml (30-45 mL medidos en un
vasito dosificador) antes de acostarse. Repita todas las noches, reduciendo la dosis
hasta que se alivie el estrefimiento.

Nifios de 3 a 12 afios: Administre de una a dos cucharaditas de 5 ml (primera o
segunda linea del vasito dosificador) antes de acostarse.

Nifios menores de 3 afios: Debe administrarse Unicamente por consejo médico.

No lo use por méas de 3 dias

Si se necesita una dosis de laxante todos los dias o si hay dolor abdominal
persistente, consulte a su médico.

Si toma mas medicamentos de los que debiera

No consuma mas de la dosis recomendada.

Si toma demasiado, pdéngase en contacto con su médico o con el servicio de
urgencias. Puede experimentar diarrea acuosa; La toma de estos medicamentos
durante un periodo prolongado puede provocar un aumento de los niveles de
magnesio en sangre (hipermagnesemia).

Si olvido tomar este medicamento
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Posibles efectos adversos
Como todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
Hipermagnesemia (aumento de la cantidad de magnesio en sangre). Esto se observo
después de la administracion prolongada a pacientes con problemas renales.
Efectos adversos desconocidos (la frecuencia no puede estimarse a partir de
los datos disponibles):

- Dolor abdominal que incluye cdlicos.

- Diarrea

Comunicacion de efectos adversos.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en
este inserto. Se les pide a los profesionales sanitarios y a los pacientes usuarios
reportar cualquier sospecha de reaccion adversa al correo electrdnico
farmacovigilancia@minsa.gob.pe Mediante la comunicacién de efectos adversos



usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
medicamento.

5. Conservacion de HIDROXIDO DE MAGNESIO
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este producto debera conservarse a la temperatura de () <Considerar temperatura
correspondiente de HIDROXIDO DE MAGNESIO >.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en <la
etiqueta><la caja><el frasco><...><envase><después de {abreviatura de la fecha de
caducidad}.>
<No utilice este medicamento si observa {descripcion de indicios visibles de
deterioro}.>
<Los medicamentos no se deben tirar por los desagles <ni a la basura>. Pregunte
a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya
no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.>

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion

Contenido

Nombre del fabricante y/o logo del titular del registro sanitario
Informacién en los rotulados

Lea el inserto antes de usar el producto.

Si desea agregar mas informacién debera basarse de acuerdo a la ficha técnica o
inserto.



