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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Magnesiocard sem aclcar 1229,6 mg p6 para solucdo oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada saqueta contém 1229,6 mg (*) de cloridrato tri-hidratado de L-aspartato de
magnésio.

(*) equivalente a 5 mmol (121,5 mg) de magnésio.
Excipientes com efeito conhecido:

Manitol (E421) - 2143,4 mg

Aspartamo (E951) - 22 mg

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 para solugdo oral.

P6 branco.

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

O medicamento deve ser tomado para prevencdo e alivio de queixas sugestivas de
falta de magnésio, tais como fraqueza, fadiga, irritabilidade, nduseas, cdibras e
parestesias (formigueiros).

4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia

Nota: Para determinacdo da posologia, ter em atencdo a equivaléncia entre o
magnésio (Mg2+) e o cloridrato tri-hidratado de L-aspartato de magnésio:

1 mmole Mg2+ = 2 mEq Mg2+ = 24,3 mg de Mg2+ = 245,92 mg de cloridrato tri-
hidratado de L-aspartato de magnésio

A dose didria média recomendada € de 0,247 mmol (6,0 mg) de magnésio por kg de
peso. Na deficiéncia de magnésio cronica e aguda grave, € na auséncia de
contraindicacdes, a dose didria pode ser aumentada para 0,37 mmol (9,0 mg) de
magnésio por kg até a deficiéncia ser corrigida.

As seguintes normas de dosagem devem ser observadas (dose média diaria):
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Adultos:
O conteldo de uma saqueta com 4 g de po6 para solucdo oral, trés vezes por dia, o
gue corresponde a 364,5 mg de magnésio.

Idosos e doentes com insuficiéncia hepatica:
N&do € necessario qualquer ajuste posologico.

Doentes com insuficiéncia renal:

A dose administrada nesta populagdo deve ser inferior a normalmente recomendada.
Magnesiocard sem aglcar ndo deve ser utilizado por doentes com insuficiéncia renal
grave (depuracdo da creatinina inferior a 30 ml/min). Deve ser administrado com
precaucdo em doentes com insuficiéncia renal de ligeira a moderada (depuracdo da
creatinina entre 30 - 89 ml/min), devendo nestes casos proceder-se a monitorizagdo
frequente da funcdo renal e dos niveis de magnésio.

Populacdo pediatrica:
Magnesiocard sem acglcar pode ser utilizado na populagdo pediatrica de acordo com
indicacdo medica.

Modo de administracdo:

Via oral.

Misturar o contelido de uma saqueta em metade de um copo com agua, cha ou sumo
de fruta e beber.

O po6 para solucdo oral deve ser administrado antes das refeicdes, dado que a sua
absorcdo é aumentada.

O po6 para solucdo oral deve ser administrado diariamente por um periodo de pelo
menos quatro semanas. Mesmo uma terapéutica de longa duragdo (durante anos)
com Magnesiocard sem agucar € segura nos casos em que a funcdo renal € normal,
pois 0 excesso de magnésio é eliminado por via renal.

4.3 Contraindicagoes

- Hipersensibilidade & substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo 6.1.

- Insuficiéncia renal grave com valores de depuracdo da creatinina inferiores a 30
ml/min (associada a anuria, desidratagdo, calculos de fosfato-amoénio de calcio e
magnésio).

- Bloqueio cardiaco.

- Lesdo miocardica.

- Miastenia gravis.

- Hipermagnesemia.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Magnesiocard sem aglcar ndo deve ser utilizado por doentes com insuficiéncia renal
grave, porque pode causar aumento dos niveis de magnésio e consequente
toxicidade.

Magnesiocard sem acucar ndo deve ser utilizado com agentes de bloqueio
neuromuscular, uma vez que pode resultar na potenciacdo grave e imprevista do
bloqueio neuromuscular.
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A utilizacdo concomitante com medicamentos contendo calcio pode resultar no
aumento das concentracgtes séricas de calcio e magnésio em doentes suscetiveis.

Como a homeostase do potdssio e magnésio estdo correlacionadas, pode ocorrer
hipocaliemia com aumento da excrecdo urindria de potdssio em doentes com
hipomagnesemia.

Populacdo pediatrica:
N&do ha experiéncia suficiente com o uso de magnésio na populagdo pediatrica.

Magnesiocard sem aclUcar contém uma fonte de fenilalanina, o aspartame,
equivalente a 22 mg/dose pelo que pode ser nocivo para pessoas com fenilcetonuria.
Magnesiocard sem acucar contém manitol pelo que pode ter um efeito laxativo
"ligeiro”

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Para evitar a diminuicdo muatua na absorcdo, Magnesiocard sem aclcar deve ser
administrado com pelo menos 3 a 4 horas de intervalo em relagdo a tetraciclinas,
bisfosfonatos ou preparagoes de fluoreto de sodio.

Magnesiocard sem acglcar pode ainda interagir com o alcool, originando o aumento
da excrecdo de magnésio, e com 0s seguintes medicamentos: calcitriol,
bloqueadores dos canais de calcio, sulfonatos de calcio, depressores do sistema
nervoso central, eltrombopag, cetorolac, mefloquina, metotrimetoprim, micofenolato,
agentes de bloqueio neuromuscular, suplementos de fosfatos e antibioticos
(quinolonas).

O calcio (Ca2+) e o magnésio (Mg2+) ndo devem ser tomados concomitantemente
pois competem entre si na absorcao intestinal.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Estudos epidemioldogicos adequados ndo revelam quaisquer efeitos indesejaveis do
magnésio sobre a gravidez ou o estado de saude do feto/recém-nascido. No entanto,
a frequéncia cardiaca fetal deve ser monitorizada.

Magnesiocard sem aclcar pode ser utilizado durante a gravidez de acordo com
indicacdo médica. A sua administracdo deve ser evitada 2h antes do parto.

Amamentacdo

O magnésio atravessa a placenta e é excretado no leite materno em pequenas
guantidades. Magnesiocard sem acucar deve ser administrado com precaugcdo em
lactantes.

Fertilidade
Ndo existem dados disponiveis.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
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Os efeitos de Magnesiocard sem aglcar sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Em geral, o magnésio é bem tolerado. A maioria dos efeitos indesejaveis descritos foi
observada com a administragdo parentérica de sais de magnésio.

Os efeitos indesejaveis reportados durante os estudos clinicos ou apds
comercializagdo do farmaco classificam-se em:

Muito frequentes (=1/10)

Frequentes (=1/100, <1/10)

Pouco frequentes (=1/1.000, <1/100)

Raros (=21/10.000, <1/1.000)

Muito raros (<10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do Magnesiocard sem aglcarismo e da nutricdo
Pouco frequentes (exceto na presenca de insuficiéncia renal): hipermagnesemia.

Perturbagdes do foro psiquiatrico e doencas do sistema nervoso
Desconhecidos: sonoléncia, confusdo, discurso pouco claro.

Afecdes oculares
Desconhecidos: visao dupla.

Vasculopatias
Desconhecidos: rubor, hipotensao se em doses elevadas (devida a vasodilatacao
periférica).

Doengas gastrointestinais
Raros: nauseas, vomitos, irritacdo gastrointestinal, fezes moles ou diarreia.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Desconhecidos: sudorese.

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Raros: fraqueza muscular.

Cardiopatias
Desconhecidos: bradicardia

Perturbacdes gerais
Desconhecidos: sede.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas

Em doentes com funcdo renal normal, ndo se observam normalmente efeitos toxicos
com a administracdo oral de magnésio. Em caso de sobredosagem (para efeitos ver
seccdo 4.8), dever-se-a descontinuar o tratamento.

Tratamento
Injecdo intravenosa de calcio e tratamento de suporte adequado aos sintomas
apresentados pelo doente.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 11.3.2.1.2 — Nutricdo e Magnesiocard sem aclcarismo.
Vitaminas e sais minerais. Sais minerais. Calcio, magnésio e fosforo. Magnésio;
codigo ATC: A12CCO05.

Mecanismo de acao

O magnésio é um eletrolito fisioldgico essencial sendo um fator num certo nimero de
sistemas de enzimas e estando envolvido na transmissdo neuroquimica e na
excitabilidade muscular. Este eletrdlito tem um papel em quase todos os sistemas
fisiologicos. Os mecanismos de agdo chave sdo: a regulacdo da transferéncia de
energia e o fecho e fosforilagdo da membrana.

O seu principal papel nestes processos € como cofator enzimatico, essencial para o
funcionamento das enzimas relacionadas com a transferéncia de grupos fosfato,
todas as reacdes que envolvam ATP e todos os passos relacionados com a replicagao
e transcricdo do ADN e tradugcdo do RNAmM. O magnésio esta também envolvido na
estabilizacdo da membrana, na conducdo nervosa e no transporte do ferro.

Um mecanismo de acdo chave e adicional do magnésio € o seu papel ativo nas
concentracbes de outros eletrélitos como o calcio (a absorcdo do calcio e magnésio
parece estar inter-relacionada) e potassio.

A funcdo do magnésio foi estudada nos sistemas nervoso, cardiovascular,
respiratoério, enddcrino e reprodutivo. No sistema nervoso, quando administrado por
via parentérica e em elevadas doses, tem um efeito depressor nas sinapses,
podendo ser utilizado como anticonvulsivante.
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O magnésio produz também vasodilatacdo sistémica e coronaria, possui atividade
antiplaquetaria, suprime a automaticidade em células parcialmente despolarizadas e
protege os miodcitos do excesso de calcio em situacGes de isquémia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Apos administracdo oral, aproximadamente um terco a metade do magnésio é
absorvido a partir do intestino delgado. A absorcdo do magnésio € inversamente
proporcional a ingestdo.

Distribuicao

No homem, menos de 1% do magnésio corporal total encontra-se no plasma e
eritrocitos. O magneésio no plasma corresponde a aproximadamente 0,3% do
magnésio corporal total e esta em trés estados: ionizado (62%), ligado a proteinas
(33%), principalmente a albumina, e complexado com anides tal como citrato e
fosfato (5%). A concentracdo do magneésio nos eritrocitos € 3 vezes superior a sua
concentragao no plasma.

Adicionalmente, o magnésio distribui-se principalmente pelo osso (53%),
compartimentos intracelulares do musculo (27%) e tecidos moles (19%).

O magnésio atravessa a barreira placentaria e € excretado no leite materno, em
pequenas quantidades. Assim, durante a gravidez, deve-se monitorizar a frequéncia
cardiaca fetal.

Biotransformacao

O cloridrato de magnésio aspartato é desdobrado, por acdo enzimatica, em Mg2+,
acido aspartico e Cl-. O acido aspartico € degradado em oxalacetato, que € envolvido
no ciclo do acido tricarboxilico.

Eliminacdo
O tempo de semivida de eliminacgdo (t'2) varia entre 41 e 181 dias.

Embora os sais de magnésio parentericamente administrados sejam excretados
principalmente na urina, os sais de magnésio, administrados por via oral, sdo
eliminados na urina (a fragdo absorvida) mas tambeém nas fezes (a fragdo ndo
absorvida).

Doentes com funcdo renal diminuida

A dose administrada nesta populacdo deve ser inferior a dose normalmente
recomendada. O magnésio ndo deve ser utilizado por doentes com insuficiéncia renal
grave (depuracdo da creatinina <30 ml/min) e deve ser administrado com precaucao
em doentes com insuficiéncia renal de ligeira a moderada (depuracdo da creatinina
entre 30 - 89 ml/min), devido ao perigo de intoxicacdo por magnésio.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo

estudos convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida,
genotoxicidade, potencial carcinogénico, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes
Manitol (E421)
Polietilenoglicol

Acido citrico anidro
Aspartamo (E951)
Esséncia de limdo.

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

4 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

"Ndo conservar acima de 300C".
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Saquetas de papel/polietileno/aluminio/surlyne.

Embalagens de 20 saquetas com 4 g de p6 para solugdo oral.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais para eliminacao.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

Para instrucdes acerca da reconstituicdo do medicamento antes da administracao,
ver seccdo 4.2.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Tecnimede — Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n.0 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 9658609 - 20 saquetas contendo 5 g de p6 para solugéo oral, 1229,6
mg, saquetas de papel/PE/Alu/surlyne
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO:

Data da primeira autorizacdao: 06 de fevereiro de 1987

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



