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PIDOMAG®
pidolato de magnésio

APRESENTACOES
Solucédo Oral de 150mg/mL — cartucho com 12 flaconetes de 10 mL.
VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada flaconete de PIDOMAG® contém:

pidolato de magnésio.......... 1,5g*

Veiculo .5.p. vooveevvvivrinnnn, 10,0 mL

Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, agucar refinado, aroma de tangerina, aroma de laranja e agua
purificada.

*Equivalente a 130mg do elemento magnésio.

Tabela de Ingestao Diaria Recomendada

Faixa etéria IDR por flaconete** IDR pela posologia diéria
maxima***
Uso Adulto 50% 100% (2 flaconetes)
Uso Pediétrico 100% 100% (1 flaconete)

** Teor Percentual do magnésio no flaconete, relativo & Ingestdo Diaria Recomendada.
*** Teor percentual do magnésio na posologia maxima indicada na bula relativo a Ingestdo Diaria
Recomendada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento é destinado como suplemento mineral usado em dietas restritivas e inadequadas.
Importante: Devido a baixa reposicdo dos estoques totais do corpo, determinacgdes do nivel sérico de
magnésio ou métodos alternativos de determinag&o do “status” corporal, ou ambos, sdo necessarios para
acessar adequadamente a resposta a terapia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
OBS: PIDOMAG® est classificado como medicamento especifico.
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PIDOMAG® possui significativa eficacia na diminuicdo da sintomatologia decorrente do déficit de
magnésio induzido experimentalmente, restabelecendo a magnesemia aos niveis normais. Pidolato de
magnésio € um novo sal de magnésio, que se justifica por sua maior eficacia terapéutica e melhor
tolerabilidade. O magnésio exerce um controle de fundamental importancia sobre a atividade de mais de
300 enzimas, em particular a Na/K -ATPase, responsavel pela manutengao do equilibrio eletroquimico da
membrana celular e reguladora do fluxo intra/extracelular dos principais eletrdlitos. A redugdo da atividade
desta enzima provoca uma situacao de hiperexcitabilidade celular, principalmente a nivel dos tecidos
nervoso e muscular. Um aspecto extremamente caracteristico da sindrome de déficit de magnésio consiste
na hiperexcitabilidade dos nervos periféricos, da placa neuromuscular e do musculo.

O magnésio também exerce importante papel em reagdes de alto contetido energético que compreende,
entre outros, 0 processo de sintese, armazenamento e liberacdo de numerosos neurotransmissores, entre 0s
quais a adrenalina, noradrenalina, serotonina e dopamina. Esses neurotransmissores estdo envolvidos na
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fisiopatologia de alguns sintomas relacionados a sindrome de deficiéncia de magnésio. Sintomas
neuropsiquicos constituem um aspecto importante da sindrome de caréncia de magnésio que, em muitos
casos, manifestam-se exclusivamente como distdrbios do tipo emocional-afetivo. Os sintomas descritos
com maior frequéncia estdo relacionados com um caracteristico estado de ansiedade.

Deficiéncia de magnésio tem sido evidenciada em mulheres na menopausa, em tratamento com estrogénios.
Estudos experimentais, realizados durante a gravidez, demonstraram que o magnésio ndao provoca nenhum
efeito prejudicial ao feto e que pode reduzir significativamente a incidéncia de hipertenséo gestacional (pré-
eclampsia), bem como as contragGes excessivas do Utero, apos vomito ou diarréia, nas alterac6es de humor,
tais como ansiedade e irritabilidade. O magnésio é empregado empiricamente ha mais de cingiienta anos no
tratamento de taquiarritmias ventriculares. Deple¢do miocardica de magnésio esta associada com arritmias
apos cirurgias cardiacas e acentua a arritmia secundaria ao tratamento com digitalicos. Muitas evidéncias
clinicas e experimentais indicam que a ocorréncia de arritmias ventriculares letais, em pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva, podem estar relacionadas as interagdes sinérgicas de dois eventos:

a) aumento da atividade do Sistema Nervoso Simpatico e Sistema/Renina/Angiotensina e;

b) marcante deplecdo de potassio e magnésio.

Em experimentos realizados com animais, a deplecdo de magnésio induz a uma rapida e progressiva
cardiomiopatia caracterizada por uma deposicao intracelular de célcio, irreversivel se essa deplegdo for
prolongada. Esses depdsitos de calcio sdo semelhantes aos resultantes da isquemia e provocam necrose e
fibrose do miocardio. Sabe-se que o influxo descontrolado de calcio para o meio intracelular é um fator
capital para a morte da célula miocardica, que se segue a isquemia reperfusdo e que, quando isso acontece,
0 ATP e a creatinafosfato sdo rapidamente consumidos pela contracéo descontrolada das miofibrilas e a
sintese de ATP fica inibida pelo over-load mitocondrial de célcio. O mecanismo exposto para explicar a
origem desses dep6sitos de célcio intracelulares durante a deplecdo de magnésio, consiste numa possivel
competicdo entre 0 magnésio e o célcio pelos sitios de ligagdo das membranas extra e intracelulares, onde o
magnésio afeta o transporte de calcio para o interior da célula. Dessa forma, a deficiéncia de magnésio,
embora ndo necessariamente como fator primario, pode certamente ser um dos fatores determinantes da
maior penetracdo de calcio no interior das células.

A nivel do aparelho cardiovascular o magnésio contribui para a manutenc¢éo do equilibrio eletrolitico,
prevenindo em particular, a perda de potassio, responsavel pela diminuicéo da condutividade e
irritabilidade do miocardio.

Farmacodindmica

Estudos farmacologicos realizados em animais com déficit de magnésio, demonstraram a melhor
biodisponibilidade do pidolato de magnésio, comparando-o ao cloreto e lactato de magnésio que, convém
mencionar, sdo os dois sais de magnésio de utilizagcdo mais frequente na terapéutica humana.

Farmacocinética

Cerca de 30 a 40% do magnésio ingerido é absorvido, principalmente a nivel intestinal, onde diversos
fatores podem favorecer ou ndo sua absorcdo. Acidez, dietas ricas em proteinas, 4cidos graxos insaturados,
triglicérides, vitamina B6 e vitamina D, favorecem a absor¢do do magnésio, enquanto que a alcalinidade,
dietas ricas em proteinas vegetais, derivados amoniacais, acidos graxos saturados, fibras, alcool, excessos
de fosfatos e calcio, tém um efeito oposto.

O conteddo total de magnésio do organismo esta quase que completamente restrito ao compartimento
intracelular.

Ossos e musculos representam a maior fonte de reserva desse elemento.

O magnésio é, principalmente, eliminado pelos rins e, secundariamente por secrecéo intestinal e
transpiracéo. O rim € incapaz de conservar potassio, na ocorréncia de deficiéncia de magnésio, levando
Durante a deficiéncia prolongada deste Gltimo, & uma hipocalemia refrataria. Nesta situacéo, ou na alcalose
metabdlica que ela determina, a correcdo do distlrbio é realizada apenas com a reposicao dos dois ions.
Muitos hormdnios podem interferir na homeostase do magnésio. Entretanto, essa acdo pode ndo ser direta
sobre os mecanismos de absorcao, armazenamento e excrecdo desses hormdnios, mas influenciar
diretamente seus niveis plasmaticos celulares através de ativacdo de determinados processos metabdélicos. A
adrenalina diminui a reabsorcao de magnésio enquanto que a insulina aumenta tanto a absorc¢do intestinal
guanto a penetracdo celular e diminui a excrecao urinaria.

Juntos, esses dois hormonios representam o principal sistema hormonal de regulacdo da concentracdo de
magnésio.
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4. CONTRA-INDICAGOES

PIDOMAG® néo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade ao pidolato de magnésio ou a
qualquer outro componente da formulacéo.

Este medicamento é contra-indicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento contém aclcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

PIDOMAG® ndo deve ser utilizado em conjunto com produtos a base de fosfatos. Pacientes em uso de

tetraciclina ou produto contendo calcio e de uso oral, deverdo receber o PIDOMAG® com intervalos de 3
horas entre estes medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a
30°C), protegido da luz e umidade. Dentro destas condicdes, o seu prazo de validade é de 24 meses a partir
da data de fabricagéo.

Apods abertura do flaconete, o produto deve ser consumido imediatamente.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A solucéo oral de PIDOMAG® é limpida amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ap06s abertura do flaconete, o produto deve ser consumido imediatamente por via oral.

Adultos: Dois flaconetes de PIDOMAG®, ao dia, ou a critério médico.

Criangas: Um flaconete de PIDOMAG® por dia, ou a critério médico.

O tratamento deve durar até a melhoria dos sintomas.

9. REACOES ADVERSAS

Ainda néo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das reagcfes adversas. Estudos experimentais
realizados durante a gravidez, demonstraram que 0 magnésio ndo provoca nenhum efeito prejudicial ao
feto. A experiéncia clinica realizada com o farmaco, néo evidenciou efeitos secundarios decorrentes de sua
administracdo. Eventualmente e na dependéncia da sensibilidade do paciente, poderd instalar-se um quadro
diarréico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

A ingestdo de doses excessivas pode determinar diarréia ou paralisia flacida. Nesta situacdo, deve-se adotar
as medidas habituais de apoio para controle dos sintomas. No caso de diarréia, recomenda-se a
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administracdo de liquidos, e em caso de paralisia flacida, recomenda-se a administracdo de injecéo
intravenosa imediata e lenta de gluconato de célcio a 10%.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. N° 1.0146.0058.
Farm. Resp.: Dra. Erika Mayumi Matsumoto — CRF-SP 27.346

? Baldacci

LABORATORIOS BALDACCI LTDA

Rua Pedro de Toledo, 520 - VI. Clementino - Sao Paulo - SP
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Industria Brasileira

SAC

0800133 222
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""Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/04/2014"
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ notificac8o que altera a bula

Dados da alteracdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
15/04/2013 15/04/2013 Inclus3o Inicial | VP/VPS 150mg/ml sol oral
0286735134 10461 - 0286735134 10461 - de Texto de 12 flac x 10ml
ESPECIFICO ESPECIFICO Bula
- Incluséo - Incluséo
Inicial de Inicial de
Texto de Bula Texto de
- RDC 60/12 Bula- RDC
60/12
10454 - 10454 - Alteracdo da | VP/VPS 150mg/ml sol oral
ESPECIFICO ESPECIFICO identidade 12 flac x 10ml
- Notificagéo - Notificagdo visual da
de Alteracdo de Alteracdo empresa e de
de Texto de de Texto de dizeres legais.
Bula-RDC Bula-RDC
60/12 60/12
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