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BUENOS AIRES, 01 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-012334-11-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS
LOSTALO S.A., solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de prospectos
para el producto TOTAL MAGNESIANO CON GINSENG / CLORURO DE

MAGNESIO - SULFATO DE MAGNESIO - FOSFATO DE MAGNESIO -

CARBONATO DE MAGNESIO - EXTRACTO SECO DE PANAX GINSENG -
CAFEINA, forma farmacéutica y concentracién: POLVO, CLORURO DE

MAGNESIO 1,5 g - SULFATO DE MAGNESIO 0,3 g - FOSFATO DE

<

MAGNESIO 0,3 g - CARBONATO DE MAGNESIO 0,3 mg, EXTRACTO SECO
DE PANAX GINSENG 200 mg, CAFEINA 50 mg, autorizado por el

Certificado N° 30.359.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y

2349/97.
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Que a fojas 75 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 61 a 69,
desglosando de fojas 61 a 63, para‘ la Especialidad Medicinal denominada
TOTAL MAGNESIANO CON GINSENG / CLORURO DE MAGNESIO -

SULFATO DE MAGNESIO - FOSFATO DE MAGNESIO - CARBONATO DE

- MAGNESIO - EXTRACTO SECO DE PANAX GINSENG - CAFEINA, forma

farmacéutica y concentraciéon: POLVO, CLORURO DE MAGNESIO 1,5 g -

SULFATO DE MAGNESIO 0,3 g - FOSFATO DE MAGNESIO 0,3 g -
CARBONATO DE MAGNESIO 0,3 mg, EXTRACTO SECO DE PANAX
GINSENG 200 mg, CAFEINA 50 mg; propiedad de la firma LABORATORIOS

TEMIS LOSTALO S.A., anulando los anteriores.
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ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 30.359 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia |
autenticada de la presente Disposicion. ‘
ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
TOTAL MAGNESIANO CON GINSENG
SALES DE MAGNESIO/GINSENG
Polvo

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

| FORMULA ;

‘ Cada sobre monodosis contiene:

| Cloruro de MmagnesSio ...ttt in et eteneeeeoeneennnenens
‘ Sulfato de Magnesio ...ttt ittt eeieennnnnnennn

1,5

0,3 mg
Fosfato de magnesio .. ..ttt ittt nereneenneens 0,3 mg

0,3

Carbonato d2 MagneSio . i ii ittt neeeeennas
Extracto se:co de Pana:: Ginseng

mg

(equivalent:> a 20 mg cde ginsendésidos) ........ouvn.... 200 mg
Cafelna .ot i et et e e e e e 50 mg
T Vo= il T ¢ = O 20 mg
AzZUCATY vt vvvinennnns e e e e W e e 5,098 g
T o ol o 400 mg
Esencia de Narana@ e vt e i eeeeeeeeeeeieeeseennnenns 200 mg

ACCION TERZPEUTICA:
Energizante, aporte clz mangesio.

. INDICACION!S:
Astenia de causa no organica.

CARACTERISTICAS FARM:.COLOGICAS:

Farmacodiramia: El mignesio es necesario mara el funcionamiento
de mas de 300 enzimas incluidas varias de la gucdlisis y ciclo
de Krebs, adernilatoc.clasa (la cual forma AMP ciclico) y varias
reaccione: de fosfatasas en la sintesis de proteinas y &cidos
nucleicos. El magressio es también necesario para muchos
procesos importantes entre los que se cuentan la transmisidén y
actividac neuromuscular, la mineralizaciéd:. ésea y la funcidn de

hormona paratiroidea (parathormona). Ademas, la homeostasis del
calcio e: dependientz del magnesio y a meiwdo la hipomagnesemia
es acorpanada po: hipocalcemia. También se encuentra

frecuentzmente hipolkalemia con la hipomajgnesemia, posiblemente
debido & que 1la deficiencia de magnesio aumenta la excrecidn
renal o afecta la bomba de sodio-potasio..
El ginse:g es un de: ivado de origen vegetal, proveniente de la
. raiz de: &rbol de Panax. Los constituyentes activos primarios
del Pan2x ginseng se cree gque son los ginsendsidos, que
incluyen més de 20 saponinas triterpenoides de una estructura
similar a las hormonas esteroides.
La cafeina presenta efecto estimulante del sistema nervioso
central. Es basicamente un antagonista de los receptores de la
adenosina, reduciendo por ello el efecto inhibidor de 1la
adenosina en el SNC.
Farmacocinética: Con respecto a la farmacocinética del magnesio
(via oral) aproximadamente el 35 al 45% es absorbido a través
del yeyuno e ileon. Algo de magnesio también es reabsorbido de
la bilis y de los jugos pancreadtico e intestinal. La absorcidn
del ma.nesio es interferida por dietas con alto contenido de
grasas o los sindromes de mala absorcidén de grasas.
Aproxinadamente el 30% del magnesio es ligado intracelularmente
a prcieinas y fosfatos ricos en energia. Su acumulacidén se
verif:ica principalmente en hueso, musculo esquelético, rifdn,
higad: y corazdn; pequefias cantidades se encuentran en el
fluids extracelular y los eritrocitos. El1 tiempo hasta 1la
concentracidén pico es de aproximadamente 4 horas y su duracién
de accidén de 4 a € horas (siempre administrado por via oral).
Su eliminacidén es renal y fecal.
La cafeina se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal
(vida media de absorcién de 2-13 minutos).
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transcurrido hasta alcanzar la concentracidn maxima tra‘g la 2‘
. . . . - . AR
administracién oral en adultos es de 50 a 75 minutos y la vida
. i N
media en adultos es de 3 a 7 horas (presenta una marcaﬂaguﬁ/
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variacién inter e intraindividual). La biodisponibilidad de la
cafeina administrada por via oral es practicamente total. La
sustancia se distribuye a todos los compartimentos, atraviesa
rapidamente la barrera hematoencefalica y la barrera
placentaria, pasando también a la leche. La unién a proteinas
plasmaticas es de un 25-36%. Se desmetila y oxida parcialmente
en el higado y se elimina a través de los rifiones como acido
metilirico o como monometilxantinas en un 86%, la cafeina
inalterada también se excreta en la orina en no mas de un 2%.

POSOI.OGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Como posologia se recomiendan 2 sobres por dia, repartidos en
una toma a la mafana y c¢Zra a la tarde.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la férmula.
Agitacidén psicomotriz. Pacientes que reciben sulfamidas.

Insuficiencia renal o hep3ztica. Emoarazo y lactancia. No deberé
utilizarse en nifios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

El gonseng debe administrarse con precaucién en pacientes con
trastorno de la médula suprarrenal, en enfermos cardiacos
(Hipertensidn), renales o pulmonares. También en pacientes con
trastornos del metabolismo ligidico y/o carbohidratos
(Diabetes).

En pacientes con antecedentes "<de convulsiones el efecto
estimulante puede reducir el umnbra! convulsivo.

En los pacientes con arritmias carciacas, hiperfuncidén tiroidea
y pacientes con sindromes ansicscs, se debe evitar superar la
dosis de 100 mg/dia de cafeina.

Los pacientes sensiblesy a ouras xantinas (aminofilina,
teofilina..) también pueden ser sensibles a la cafeina, por lo
que no deberian tomar este medicamento.

La cafeina puede elevar los niveles de glucosa en sangre por lo
que ceberd tenerse en cuenta en pacientes diabéticos.
Interacciones farmacoldégicas: Evita asociar el ginseng a los
siguiente medicamentos: anticoagulantes, anticolinérgicos,
anticonceptivos, anticonvulsivanteas, antihipertensivos,
antihistaminicos, barbiturices, - colinérgicos, digital,
diuréticos tiacidas, estrbgenos, antiinflamatorios no
esteroides, salicilatos, simpaticomiméticos. Drogas
nefrotdédxicas como anfotericina B, cisplatino, ciclosporina o
aminoglucdsidos aumentan los requerimientos de magnesio.
Digoxina: la hipomagnesemia aumenta la toxicidad de digoxina vy
los suplementos orales de magnesioc disminuyen la absorcidn de
digoxina. _

Diuréticos perdedores y ahorradores: de potasio: tienen sobre el
magnesio el mismo efecto que sobre el pctasio.

El magnesio disminuye la absorcidn de. tetraciclinas (VO).

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS:
El ginseng puede provocar  hipogluzemia al inicio del
tratamiento, diarrea matinal, erupciores cutédneas, insomnio,
irritabilidad, depresién, hipvertensidén, euforia, edema, efectos
estrogénicos, arteritis cerebral. La interrupcidén brusca del
tratamiento puede acompafiarse de: lipotensién, debilidad,
temblor. Tratamientos muy prolongadcs puede provocar un
sindrome de abusc al ginseng el cual consiste en exacerbacidn
de algunas de las reacciones téxicas descriptas antericrmente.

El Magnesio es en general muy bien tclerado; en raros casos
pueden aparecer: diarrea, visidén bor-osa, néuseas, colicos
abdominales, cansancio ¢ debilidad inusuil, cefalea, vértigo.
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La Cafeina puede generar nerviosismo, desasosiego o irritacidén%:

gastrointestinal leve. Estos efectos adversos dependen de lé\fﬁfﬁ?/
sensibilidad a la cafeina y de la dosis.diaria. Los individuos
vegetativamente labiles pueden reaccionar incluso a dosis bajas

de cafeina con insomnio, inquietud, taquicardia y posiblemente
molestias gastrointestinales.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS:
En casos de sobredosis se aconseja vigilar la presidén arterial

y frecuencia cardiaca. Concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los centros +toxicoldégicos de: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 962-6666/2247. Hospital A.

Posadas: (01) 654-6648/6%8-7777.

PRESENTACION: Envases de 24, 30 y 48 sobres monodosis.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOsS"

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 30.359

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. - Zepita 3178 (1285) Cap.
Federal

DIRECCION TECNICA: DRA. JULIANA GABOR - FARMACEUTICA.

LABORATORIO[TEMS LOSTALO SA.

Dra. JULIANA GABOR
DIRECTORA TECNICA-APODERADA
' M.N. N°12015
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