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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2101-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-46608687-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-46608687-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firmaTEMIS LOSTALO S.A. solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la Especiaidad Medicinal
denominadaTOTAL MAGNESIANO SPORT / SALES DE MAGNESIO - GINSENG -
VITAMINAS, Forma Farmacéutica y Concentracion: POLVO EFERVESCENTE / CLORURO
MAGNESIO 4,5 H20: 1,50 g; EXTRACTO POLVO DE GINSENG ASIATICO 200 mg; L-
ASPARTATO DE L-ARGININA 100 mg; L-CITRULINA 25 mg; CLORHIDRATO DE TIAMINA
50 mg; RIBOFLAVINA, 5 FOSFATO sODICO 3 mg; CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 100 mg;
ACIDO ASCORBICO 500 mg; 1-3-7, TRIMETILXANTINA 50 mg; SULFATO DE ZINC (como
Sulfato de zinc heptahidratado 1,78 mg) 1 mg; SULFATO DE MAGNESIO (como Sulfato de
magnesio seco 460,7 mcg) 300 mcg; CARBONATO DE MAGNESIO LIVIANO 300 mcg:
FLUORURO DE MAGNESIO 200 mcg; FOSFATO DE MAGNESIO (como Fosfato de magnesio. 5
H20 402,8 mcg) 300 mcg; ACIDO CITRICO ANHIDRO 967 mg; AMARILLO OCASO 3 mg;
Azlcar refinada 1,155 g; BICARBONATO DE SODIO 700 mg; ESENCIA DE NARANJA EN
POLVO 130 mg; POVIDONA 29,647 mg; SACARINA SODICA 47,90 mg; ETILMALTOL 2,04 mg;
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 28 mg; ASPARTAME 6 mg; aprobada por Certificado N°
30.359.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.



Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma TEMIS LOSTALO S.A. propietaria de la Especialidad
Medicina denominadaTOTAL MAGNESIANO SPORT / SALES DE MAGNESIO — GINSENG -
VITAMINAS, Forma Farmacéutica y Concentracion: POLVO EFERVESCENTE /CLORURO
MAGNESIO 4,5 H20: 1,50 g; EXTRACTO POLVO DE GINSENG ASIATICO 200 mg; L-
ASPARTATO DE L-ARGININA 100 mg; L-CITRULINA 25 mg; CLORHIDRATO DE TIAMINA
50 mg; RIBOFLAVINA, 5 FOSFATO SODICO 3 mg; CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 100 mg;
ACIDO ASCORBICO 500 mg; 1-3-7, TRIMETILXANTINA 50 mg; SULFATO DE ZINC (como
Sulfato de zinc heptahidratado 1,78 mg) 1 mg; SULFATO DE MAGNESIO (como Sulfato de
magnesio seco 460,7 mcg) 300 mcg; CARBONATO DE MAGNESIO LIVIANO 300 mcg;
FLUORURO DE MAGNESIO 200 mcg; FOSFATO DE MAGNESIO (como Fosfato de magnesio. 5
H20 402,8 meg) 300 mcg; ACIDO CITRICO ANHIDRO 967 mg; AMARILLO OCASO 3 mg;
Azlcar refinada 1,155 g; BICARBONATO DE SODIO 700 mg; ESENCIA DE NARANJA EN
POLVO 130 mg; POVIDONA 29,647 mg; SACARINA SODICA 47,90 mg; ETILMALTOL 2,04 mg;
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 28 mg; ASPARTAME 6 mg; el nuevo proyecto de rétulo obrante
en & documento 1F-2021-13312143-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto obrante
en & documento 1F-2021-13312218-APN-DERM#ANMAT; e informacion para €l paciente obrante en
el documento |F-2021-13312244-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 30.359, cuando €
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente.
Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2020-46608687-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

TOTAL MAGNESIANO SPORT
SALES DE MAGNESIO/GINSENG/VITAMINAS
Polvo efervescente

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 12, 24, 30 y 48 sobres monodosis de 5,6 g

viA DE ADMINISTRACION: Oral

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada sobre monodosis de 5,6 g, contiene:

Clorure magnesin 4,5 W0 i dt covpuscdsnsvensnsons 1#:50= g
Extracto en polvo de ginseng asiatico ............. 200 mg
L-Aspartato de L-Argininag ......ccceeeeeeeeeconcans 100 mg
T N e e s s o it oors oo with aihes sRahs Senenn et v et (Ve kel shinit o 25 mg
Clerhidrato.de tiamina s St aba. siofi il vt aiele/ad clanis e 50 mg
Ribof Lawinag, SaEosFato . SOALCOiuin e s oo s leaiidinta’s siidsete 3 .mmg
Clorhidrateo de plridoxigai. s v viars vt ot o wganile s s 100 mg
A B IREEy Soh s o S R R e ke Wl e e ey bR 500 mg
1=3=7,trimetildanting cuvecscdaioosviomesaeasanmesans 50 mg
Sulfato de zinc(como Sulfato de zinc 7 H;O 1,78 mg) i mg
Sulfato de magnesio(como Sulfato de magnesio seco

3l T D S R BTG e e e e e e 300 ng
Carbonato de magnesio 1liviano ......cccceeeeocecenn 300 ng
FIGOEUED @6 MagnesSio "« cososais sns cwnieds syevobeis iives 200 ng
Fosfato de magnesio (como Fosfato de magnesio.5 Hz0O

O E MY boiin st s a7 & kb S 38 o W a8 LW S W O Wb % 0n s 300 ng
R tte Gt Yicn ANNIGEDT . ok iy fw v St Sov s saie B e 967 mg
T B L NGO Mo Tl o] o i e i SR SO - PO ¥ S S e i B e T 3 mg
TSNS (= Gas o e =B a7z Yo = o e i R SRR 5 e ISR i . T T 155155
Biicarbonateide iSoalnr - milc i a8 i e el o o WG I o 700 mg
Esencia de naranja en polvo ......ccciieieeeennnnnn 1:3.0 mg
POV TOTIES 5 . aifaite v <25 o Jetle: wiski 1o] 581 ra (BH0 Hroa, oo (o" olie 5. ais o ek 8o Sui iwier s 29,647 mg
A Ar TN B  fas R Ak s e e B e e # 47,90 . my
BEH Lo MailiEolle dioim o g s sl S0 a0 Bt Segl oo s e R e e o ni e 2,04 mg
Didxido: de: siliicio Cololdalisis i oisaf teroeiai Sanla s 28 mg
Y0 F Loano | SR U S R R M S TR L R R e 6 mg

INFORMACION DEL PRODUCTO
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A, Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

Tioter N sesdfel 2 o ol Fecha de vencimiento: 30 meses
P e wm(;
e
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PROYECTO DE PROSPECTO
TOTAL MAGNESIANO SPORT

SALES DE MAGNESIO/GINSENG/VITAMINAS
Polvo efervescente

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada sobre monodosis de 5,6 g, contiene:

Clontrodmadgnesio Wb iH0 . selt FET Lo d il W 2ot aiie o stiehs T 0 ERESYE I o

Extracto -en pélvo de ginseng asliatiCo ..iqeie e s 200 mg
L~Aspavtate A8 . IF-ATPIRINA v o6 wan vm wnwnve on smgne s o 100 mg
1ty Gatjoh & 5 U Bk gl b= D TR 8 CRB R B Sl M S e i L0 iy 25 mg
ClLorhdrat o de T NATII IO ' acsiael s s Sois tel o8 s Sosiis s WHaTsitadiaiiel ol o 50 mg
Rilboflayina, brfost atowS0di@®uin. v et i ool ies e 3 .mg
Clbrhiidrate de DITEAoMINd . . ihvaor v ks mevn s sain b g 100 mg
PVl L R R o e S S R R S SR O I U e e 500 mg
l=8=77 Erime i Lol marEoii. 5 ioie ohsreie o aieiinece, oleriale ity o abeisin 8 50 mg
Sulfato:. de zineé (como: Sulfate de' zinec 7 HzO0. ‘1,78 ‘mg) 1 mg
Sulfato de magnesio(como Sulfato de magnesio seco

Ly S0 Ry R T G SRR S R S s e R R LR . 300 ug
Cagbhonato dé madueslo lIviano ... i cneisusninsas apels 300 ug
BLorUEo:  del MagReSiO, «eibie s akss She wle o o sile aie 85 @ are oie aiats s 200 ng
Fosfato de magnesio (como Fosfato de magnesio.5 Hz0

e A T o O G Rt W TR e R M SRR, S E A R e £ 300 ng
Baldo it BT IB. i i e E i hb b SRR i 967 mg
B 0 2D CASIOT i obits A Ty o e e aTs owio 18 SR o s SoLs sl e: (4 o o 3 mg
AZHEAn: reE TNadal i s waii et s o oF s, o s siieim fuila s tie o Mo wite - vrie Lalasag

Bit@gaBbonato 'detisOOiO mrrh sl i e e sl isis e rayis s o drn whiete fone 700 mg
Esenciardesnaraniaien: Pl Vol dicitidin oebisssie ovhs ais o 130 mg
POV IAOTIAS Jeries it shiers Kas, oria shio ssarsher s wierons o Ge o iattofe. S ol ale 29,647 mg
SACR IR FOALCE. a5 cTaniviem i on b eows win etk B e e 47,90 'mg
henp b=tk ero MR e e T o M i SR S SR LRI S 2504 =mg
Pidxidor det s ciioi-coltoidali: iae sl o is b ey @i o s 28 mg
TS e 1 TGRS § RSSO gl SN S PR NN R s S T 6 mg

ACCION TERAPEUTICA
Energizante, vitaminico.
Aporta Magnesio, Ginseng y Vitaminas.

INDICACIONES

Profilaxis y tratamiento de estados de deficiencia de Magnesio.
No debe utilizarse como un simple suplemento dietario; siempre
debe intentarse como primera opcidén el aporte a través de una
dieta completa.

Aporte de Magnesio, Ginseng y Vitaminas a personas que practican
deportes y/o actividades fisicas. Astenia de causa no organica.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Via de administracion: Oral.
Se sugiere 1 sobre disuelto en % vaso de agua, 2 veces por dia.

~IF-2020 A7310836-APN-DERMANNIART
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ACCION FARMACOLOGICA Y FARMACOCINETICA

El Magnesio es necesario para el funcionamiento de mas de 300
enzimas dncluidas varias de la glucélisis v .¢eiclo -Ge 'Krebs,
adenilatociclasa (la cual forma AMP ciclico) y varias reacciones
de fosfatasas en la sintesis de proteinas y acidos nucleicos. El
Magnesio es también necesario para muchos procesos importantes
entre los que se cuentan la transmisidn y actividad
neuromuscular, la mineralizacién ésea y la funcién de hormona
paratiroidea (parathormona). Ademds, la homeostasis del calcio es
dependiente del Magnesio y a menudo la hipomagnesemia es
acompafiada por hipocalcemia. También se encuentra frecuentemente
hipokalemia con la hipomagnesemia, posiblemente debido a que la
deficiencia de Magnesio aumenta la excrecidén renal o afecta la
bomba de sodio-potasio.

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 pancredtico e intestinal. La absorcidén del Magnesio es
interferida: por dietas con . alto contenido  de .grasas . o los
sindromes de mala absorcidén de grasas. Aproximadamente el 30% del
Magnesio es ligado intracelularmente a proteinas y fosfatos ricos
en energia.

Su acumulacién se verifica principalmente en hueso, musculo
esquelético, rifién, higado y corazdén; pequefias cantidades se
encuentran en el fluido extracelular y los eritrocitos. El tiempo
hasta la concentracién pico es de aproximadamente 4 horas y su
duracién de accién de 4 a 6 horas (siempre administrado por via
oral). Su eliminacién es renal y fecal.

El Ginseng es un derivado de origen vegetal, proveniente de la
raiz del arbol de Panax.

La mayor parte de las Vitaminas actian como elementos esenciales
de las enzimas y coenzimas que son vitales para el metabolismo de
las grasas y los hidratos de carbono. Aunque no producen energia
por si mismas, son esenciales para la vida (son nutrientes). Las
Vitaminas hidrosolubles son el complejo Vitaminico B y la
Vitamina C (Acido ascérbico).

Estas no se almacenan en el cuerpo y por consiguiente se las debe
suministrar de manera constante con la dieta. Dado gque no se
almacenan, cuando se incorporan en exceso se eliminan en la
orinas,

La Tiaminag (Vitamina. Bj) tiepne como funcién 'la:utilizacién .-de
hidratos de carbono en el metabolismo energético y la formacidn
de Niacina; la Riboflavina (Vitamina By) participa en el
metabolismo energético; la Piridoxina (Vitamina Bsg) cumple
funciones en el metabolismo de las proteinas, sintesis de la
hemoglobina y produccién de energia a partir del glucdgeno; la
Vitamina @ tiene 'diferentes ' funciones c¢omo participar de la
formacién y mantenimiento de los dientes, los huesos y el tejido
de sostén capilar y cicatrizacidén de heridas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos.
Agitacién psicomotriz. Pacientes que reciben sulfamidas.

“IF-2020 33310838-APN DERWHNNAAT
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Insuficiencia hepatica/renal. En embarazo puede causar
androgenizacién neonatal. Lactancia. Nifios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El Ginseng debe administrarse con precaucién en pacientes con
trastornos de la médula suprarrenal, en enfermos cardiacos
(hipertensién, renales o pulmonares), en pacientes con trastornos
del metabolismo lipidico y/o carbohidratos (diabetes).

La Trimetilxantina (Cafeina) no es considerada una sustancia
prohibida en el deporte; es una sustancia monitoreada por la
autoridad regulatoria internacional del deporte (WADA)

REACCIONES ADVERSAS

TOTAL MAGNESIANO SPORT es por lo general muy bien tolerado;
excepcionalmente puede provocar nauseas y cefaleas.

El Ginseng puede provocar hipoglucemia al inicio del tratamiento,
diarrea matinal, erupciones cuténeas, insomnio, irritabilidad;
depresién, hipertensién, euforia, edema, efectos estrogénicos,
arteritis cerebral. La interrupcidén brusca del tratamiento puede
acompafiarse de hipotensién, debilidad, temblor. Tratamientos muy
prolongados pueden provocar un sindrome de abuso al Ginseng el
cual consiste en exacerbacién de algunas de las reacciones
téxicas descriptas anteriormente.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Evite asociar el Ginseng a los siguientes medicamentos:
Anticoagulantes, anticolinérgicos, anticonceptivos, antilconvulsi-
vantes, antihistaminicos, barbittricos, colinérgicos, digital,
diuréticos Elazidicos; estrbdgenos, antiinflamatorios no
esteroides, salicilatos, simpaticomiméticos.

SOBREDOSIS

En casos de sobredosis accidental, se aconseja vigilar la presidn
arterial y frecuencia cardiaca en un medio asistencial. Concurrir
al - Hogpital.: was cercano. ©o comunicarse con los centros
toxiopldgicos ‘de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 12, 24, 30 y 48 sobres monodosis.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SeA Zepita - 3178 (C1285ABF) Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .../.../...
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

TOTAL MAGNESIANO SPORT
SALES DE MAGNESIO/GINSENG/VITAMINAS
Polvo efervescente

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

S Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

= Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

S Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe
darlo a otras personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas
sean los mismos que los suyos.

|
|
\
i
Contenido del prospecto: i
1. ¢Qué es TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente y para qué se
utiliza? |
2. :Qué necesita saber antes de tomar TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo
efervescente?

:Cémo se toma TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente?

Posibles efectos adversos.

Conservacién de TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente
Contenido del envase
Informacidén adicional

~N o U W

gQUE CONTIENE TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente?
Cada sobre monodosis de 5,6 g, contiene:

Clorurosmagnesio 4,5 HoOi o o dalve s disiaiinlofeliie o oo sisio e s ad s 14:b0A g
Extracto en polvo de ginseng asidtico ...........cciineennn. 200 mg
L-Aspartato de L-Arginina ........c.ciciiiiiiieiiiiainnnnn 100 mg
T T Al e s o S A R S ke Tetite s deas e s ek AT e e eReea s 2:5 mg
Clior R A o de A g i s ot v ais 97T o Slaia®etalsra oo, ol s ousta or e s B8 B8 50 mg
Riboflaving 5 Tosfafo iSOQLEO . s iv vie s ois slite S hpures s Se'@ bis sieinte s 3 mg
Cliorhidrato de piridoXina. Civin Sl i ds o satsmve s dioise o6 ofeies 100 mg
Bt A L B0 £ ot a5 hh A R R R e T, e AT B 500 mg
L= 3= trimetid Xan tInasss i S, sivieus sus mastis o isberis o 67s o dodie sisgesetsie ks stie 50 mg
Sulfato de zinc(como Sulfato de zinc 7 HO0 1,78 mg) ......... 1 mg
Sulfato de magnesio(como Sulfato de magnesio seco 460,7 ng). 300 1g
Carbonato de magnesio liviano ...........ciiiiiiicennnnnnn. 300 ng
FEILUuoruYo de magneSio. wh st e o e aveis v o oleca o oo aue s oleisas e s sie o olbviate 200 g
Fosfato de magnesio (como Fosfato de magnesio.5 H;O 402,8 ng) 300 ng
Excipientes:

Acido citrico anhidro, Amarillo ocaso, Azucar refinada,
Bicarbonato de sodio, Esencia de naranja en polvo, Povidona,
Sacarina sédica, Etil Maltol, Diéxido de silicio coloidal y
ASPALCAIME iaieis s v oo sleiaie aie 50 e TR T PR D R O gt EirsaapL

1.  QUE ES TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente Y PARA QUE SE
UTILIZA?
TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente se utiliza como
energizante y como aporte de Magnesio y Vitaminas. El Magnesio es
necesario para el funcionamiento de mas de 300 reacciones de
nuestro organismo relacionadas con la produccién y utilizacidén de

—
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energia, el funcionamiento muscular y del sistema nervioso.

El Ginseng es un derivado de origen vegetal, proveniente de la raiz
del &arbol de Panax. Tiene efecto estimulante general.

La mayor parte de las Vitaminas actuan como elementos esenciales de
las enzimas y coenzimas que son vitales para el metabolismo de las
grasas y los hidratos de carbono. Aunque no producen energia por si
mismas, son esenciales para la vida (son nutrientes). Las Vitaminas
hidrosolubles son el complejo Vitaminico B y la Vitamina C (Acido
ascérbico). Estas no se almacenan en el cuerpo y por consiguiente
se las debe suministrar de manera constante con la dieta.

La Tiamina (Vitamina B1l) tiene como funcién 1la utilizacidn de
hidratos de carbono en el metabolismo energético; la Riboflavina
(Vitamina B2) participa en el metabolismo energético; la Piridoxina
(Vitamina B6) cumple funciones en el metabolismo de las proteinas,
sintesis de la hemoglobina y produccién de energia a partir de los
depésitos de azucares (glucdgeno); la Vitamina C tiene diferentes
funciones como participar de la formacién y mantenimiento de los
dientes, los huesos y el tejido de sostén capilar y cicatrizacién
de heridas.

La cafeina presenta efecto estimulante del sistema nervioso
central.

TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente se utiliza para la
prevencién de estados de deficiencia de Magnesio y como aporte de
Magnesio y Vitaminas a personas due practican deportes y/o
actividades fisicas. Asimismo, también puede utilizarse para
cansancio y decaimiento que no esté causado por alguna enfermedad
especifica.

.éQUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo

efervescente?

No tome TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente si ud. presenta:

- Hipersensibilidad a cualquiera de los principios ‘activos.

- Cuadro de excitacién psiquica y motriz.

- Recibe algun antibiético u otro medicamento derivado de las
sulfamidas.

- Tiene diagnéstico de insuficiencia hepatica y/o renal.

- Estd embarazada o en periodo de lactancia.

- Es menor de 18 arfos.

Tenga especial cuidado con TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo
efervescente

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta
médica, homeopéaticos, plantas medicinales y otros productos
relacionados con la salud.

El Ginseng debe utilizarse con precaucién si usted presenta
algun trastorno de la glandula suprarrenal, cardiaco
(hipertensién, renales o pulmonares), aumento de las grasas
en sangre y/o carbohidratos (diabetes).

La Cafeina no es considerada una sustancia prohibida en el
deporte; es una sustancia monitoreada por la autoridad
regulatoria internacional del deporte (WADA).

Si tiene antecedentes de arritmias cardiacas, aumento de la
funcién tiroidea o cuadros de ansiedad, debe evitar superar
los 2 sobres por dia (100 mg/dia de Cafeina).

Si usted tiene antecedentes de mal funcionamiento de sus
rifiones deberd avisarle a su médico. —
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Uso en pediatria: Este producto se encuentra indicado sélo para
adultos.
Embarazo.. 'y lactancia: Mo hay  datos. sobre el wuso del TOTAL
MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente durante el embarazo y la
lactancia por lo que no se recomienda su empleo.
Uso en pacientes geridtricos: El Ginseng puede generar estimulacién
excesiva en pacientes de edad, se recomienda utilizar con
precaucién.
Uso con otros medicamentos: Debe avisar a su médico al tomar TOTAL
MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente si utiliza alguno de los
siguientes medicamentos: Anticoagulantes, antiespasmddicos,
anticonceptivos, anticonvulsivantes, antialérgicos, digoxina,
quinidina, diuréticos, estrégenos, indinavir, antiinflamatorios no
esteroides, ciertos descongestivos nasales, teofilina.
En pacientes con Parkinson, la Vitamina B puede aumentar el
metabolismo de la Levodopa: Podria ser necesario un ajuste de
indicaciones distintas. En estos casos es conveniente solicitar al
médico las instrucciones por escrito y asegurarse de haberlas
entendido bien. Recuerde tomar su medicamento.
Su médico 1le indicard 1la duracién del tratamiento con TOTAL
MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente. No suspenda el tratamiento
antes, ya que si lo hace no alcanzara el efecto deseado.

Dosis recomendada

Se sugiere tomar 1 sobre disuelto en 3% vaso de agua, 2 veces por
dia. De acuerdo al criterio del médico tratante, la dosis puede
aumentarse segun necesidad, hasta un maximo de 4 sobres por dia.

Si wusted toma mas cantidad de TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo
efervescente del que debiera:

dosis.

El Magnesio disminuye la absorcién de antibiéticos ycome. las
tetraciclinas (VO) y de hierro.

1La ' ‘Cafeina puede disminuir @ el- efecto farmacoldégico de 1los
hipnéticos y sedantes.

¢COMO TOMAR TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente?

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado
Consulte inmediatamente a su médico, o comuniquese a 1los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

Si olvidé tomar TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente:
En caso de olvido de una dosis espere a la siguiente. Pero no tome
dosis dobles para compensar la dosis olvidada.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo
efervescente puede tener efectos adversos. TOTAL MAGNESIANO SPORT
Polvo efervescente es por lo general muy bien tolerado;
excepcionalmente puede provocar nauseas y cefaleas.

El Magnesio, en general es bien tolerado. En raros casos pueden
aparecer diarrea, visibén borrosa, niduseas, cb6licos abdominales,
cansancio o debilidad inusual, dolor de cabeza.

El Ginseng puede provocar al inicio del tratamiento, baja en los
niveles de azucar en sangre, diarrea matinal, ronchas en la piel,
dificultad para dormir, irritabilidad, depresién, aumento de la
BB Y

e
~

e — el
—_

|F-2020-43310280- APN-DERMANNMA T

Pagina 3%ld&}148




A

presién arterial, euforia, retencién de liquido. La interrupciédn
brusca del tratamiento puede acompafiarse de baja de la presidn
arterial, debilidad, temblor. Tratamientos muy prolongados pueden
provocar un sindrome de abuso al Ginseng el cual consiste en
aumento de algunas de las reacciones descriptas anteriormente.
Vitamina B;: Reacciones de hipersensibilidad.

Vitamina B,: Tincién de la orina (amarillo-anaranjada)

Vitamina Bg: Raramente, nauseas. Con dosis elevadas podrian
producirse: Sensibilidad a la luz, supresién de la lactancia, dolor
abdominal, disminucién del apetito, dificultad para dormir y
sintomas de abstinencia.

Vitamina C: A dosis elevadas, diarrea y en pacientes predispuestos,
formacidén de cdlculos renales.

La Cafeina puede generar nerviosismo, desasosiego O irritacion
gastrointestinal leve. Estos efectos adversos dependen de la
sensibilidad a la Cafeina y de la dosis diaria. Los individuos muy
sensibles al efecto de la Cafeina pueden reaccionar incluso a dosis
bajas de Cafeina con dificultad para dormir, inquietud, aumento de
la frecuencia de 1latidos del corazén y posiblemente molestias
gastrointestinales.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede
llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION DE TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente
Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los
nifos:.
Conservar a temperatura inferior a 30°C

Caducidad: No tome TOTAL MAGNESIANO SPORT Polvo efervescente
después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE
Envases conteniendo 12, 24, 30 y 48 sobres monodosis.

7. DATOS ADICIONALES

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIEICADO “N2#30: 359

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S Zepita 31478
(C1285ABF) Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.

DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .../.../...
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