T2ONF - e de Fnmenage af Amnate Guiifonmn Teown, e of Bloentonaria Aol Combate Taval e Wantooides ™

~aPOsICION I 6 7 1 2

1 9 SEP 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-023172-12-3 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, AIingentos y
Techologia Médica; y | i
I
{ CONSIDERANDO: .
Que por las presentes actuaciones la firma LABOR;E:\TORIOS
TEMIS LOSTALO S.A., solicita autorizacién para comercializar la nueva
forma farmacedtica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUB!IERTOS,_
Citrato dibasico de magnesio pentahidratado (equivalente a 42_,i3 mg de
6 magnesio elemental) 530 mg, Extracto seco de ginseng asidtico (Raiz de
Panax Ginseng (Araliaceae)) (equivalente a 20 mg de ginsendsidos) 100
mg, L-aspartato de L-arginina 100 mg, L-citrulina 25 mg, Tiamina
s clorhidrato (vitamina B1) 50 mg, Riboflavina 5 fosfato sdédico (vitamina
B2) 3 mg, Piridoxina clorhidrato (vitamina B6) 100 mg, Acido a‘liscérbico
(vitamina C) (como acido ascérbico al 90% 550 mg) 500 mg, Ca{feina 50
mg, Sulfato de zinc (como sulfato de zin¢ heptahidratado 1,78 mg) 1 mg,
Sulfato de magnesio seco 0,3 mg, Carbonato de magnesiol 0,3 mg,

Fluoruro de magnesio 0,2 mg, Fosfato dibasico de magnesio (como fosfato

dibasico de magnesio trihidratado 0,435 mg) 0,3 mg, para la especialidad

.y 1
e
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medicinal denominada TOTAL MAGNESIANO SPORT / SAILES DE
MAGNESIO - GINSENG - VITAMINAS, inscripto bajo el Certifi:cado NoO
30.359,.

Que las actividades de  elaboracidn, produccién,
fraccionamiento, exportacidon, comercializacion y depodsito en jurisdiccidon
nacional o con destino al comercio interprovilncial de espéciaiidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 vy los Decretos Nros.
9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 vy 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales
de los Articulos 52, 149 y concordantes del Decreto N© 150/92,

Que de acuerdo a lo establecido en la Disposicidon 5755/96, los

métodos de control de calidad del producto terminado, para
especialidades medicinales importadas de un pais del Anexo I, seran
solicitados y evaluados por el Instituto Nacional de Medicameﬁtos. :

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho
los requisitos exigidos por la nocrmativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado
intervencion de su competencia.

Que a fojas 530 y 531 consta el informe técnico favorable de

la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades confer;'idas por

Decreto N© 1.490/92 y del Decreto N® 1271/13.

Por ello;

EL_ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.
a comercializar la nueva forma farmacéutica y concentracion:

G COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS, Citrato dibdsico de  magnesio
pentahidratado (equivalente a 42,3 mg de magnesio elemental) 530 mg,
Extracto seco de ginseng asiatico (Raiz de Panax Ginseng (Araliaceae))
(equivalente a 20 mg de ginsendsidos) 100 mg, L-aspartato de L-arginina
100 mg, L-citrulina 25 mg, Tiamina clorhidrato (vitamina B1) 50 mg,
Riboflavina 5 fosfato sodico (vitamina B2) 3 mg, Piridoxina clorhidrato
(vitamina B6) 100 mg, Acido ascérbico (vitamina C) (corﬁo acido
ascc;erico al 90% 550 mg) 500 mgq, Cafein_a 50 mg, Sulfato de zinc (como
sulfato de zinc heptahidratado 1,78 mg) 1 mg, Sulfato de magnesio seco
0,3 mg, Carbonato de magnesio 0,3 mg, Fluoruro de magnesio 0,2 mg,
Fosfato dibdsico de magnesio (como fosfato dibasico de magnesio

trihidratado 0,435 mg) 0,3 mg para la especialidad medicinal
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denominada: TOTAL MAGNESIANG SPORT/SALES DE MAGNESIO -
GINSENG ~ VITAMINAS, la que sera elaborada en LABORATORIOS TEMIS
LOSTALO S.A. sito en ZEPITA N° 3178 - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires,

ARTICULO 2°.- Autorizase para la nueva forma farmacéutica mencionada
en el articulo anterior, los siguientes datos: formula: Citrato dibasico de
magnesio pentahidratado (equivalente a 42,3 mg de magnesio elemental)
530 mg, Extracto seco de ginseng asidtico (Raiz de Panax Ginseng
(Araliaceae)) (equivalente a 20 mg de ginsendsidos) 100 mg, L-aspartato
de L-arginina 100 mg, L-citrulina 25 mg, Tiamina clorhidrato (vitaminal
B1) 50 mg, Riboflavina 5 fosfato sddico (vitamina B2) 3 mg, Piridoxinal
clorhidrato (vitamina B6) 100 mg, Acido ascérbico (vitamina C) (como
acido ascorbico al 90% 550 mg) 500 mg, Cafeina 50 mg, Sulfato de zinc
(como sulfato de zinc heptahidratado 1,78 mg) 1 mg, Sulfato de magnesio
seco 0,3 mg, Carbonato de magnesio 0,3 mg, Fluoruro de magnesio 0,2
mg, Fosfato dibasico de magnesio (como fosfato dibasico de magnesio
trihidratado 0,435 mg)} 0,3 mg, excipientes: crospovidona 36,00 mg,
Povidona 23,00 mg, Cellactose 80 36,90 mg, Estearato de magnesio
16,00 mg, Laca aluminica amarillo ocaso 1,70 mg, Colorante rojo punzé

4R 0,20 mg, Hipromelosa 37,10 mg, Talco 3,00 mg, Polietilenglicol 6000
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3,06 mg, Didxido de titanio 3,00 mg, envase primario: BLISTER ALU/PVC-
PVDC.

ARTICULO 3°.- Con la nueva forma farmacéutica y concentracién
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Citrato  dibasico de magnesio
pentahidratado (equivalente .a 42,3 mg de magnesio elemental) 530 mg,
Extracto seco de ginseng asidtico (Raiz de Panax Ginsengl(Araliaceae))
(equivalente a 20 mg de ginsendsidos) 100 mg, L-aspartato de L-arginina
100 mg, L-citrulina 25 mg, Tiamina clorhidrato (vitamina B1}!50 mg,

Riboflavina 5 fosfato sédico (vitamina B2) 3 mg, Piridoxina clorhidrato

(vitamina B6) 100 mg, Acido ascdrbico (vitamina C) (como &cido;

ascorbico al 90% 550 mg) 500 mg, Cafeina 50 mg, Sulfato de zinc (como
sulfato de zinc heptahidratado 1,78 mg) 1 mg, Sulfato de magnesio seco
0,3 mg, Carbonato de magnesio 0,3 mg, Fluoruro de magnesio 0,2 mg,
Fosfato dibasico de magnesio (como fosfato dibasico de magnesio
trinidratado 0,435 mg) 0,3 mg para el producto denominado TOTAL
MAGNESIANO SPORT/SALES DE MAGNESIO - GINSENG - VITAMINAS, se
autorizan los siguientes envases: 10, 20, 30 y 60 comprimidos
recubiertos, siendo su periodo de vida util 36 meses a temperatura menor
a 300 C y su condicién de Venta Bajo Receta.

ARTICULO 4°.- Acéptanse los proyectos de rotulos de fojas 498, 508, 518;

prospectos de fojas 499 a 503, 509 a 513, 519 a 523; informacidn para el
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paciente de fojas 504 a 507, 514 a 517, 524 a 527, corresponde desglosar
las fojas 498, 499 a 503, 504 a 507 respectivamente.

ARTICULO 5¢°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado
Ne 30.359 cuando del mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 69.- Inscribase al producto antes mencionado, en su nueva
forﬁa farmacéutica, concentracién autorizada y demas especificaciones
que surjan de los articulos precedentes, en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales de esta Administracidn.

ARTICULO 7°.- Con caracter previo a la comercializacién de la nueva
forma farmaceutica autorizada por la presente Disposicidn, el titular de la
misma deberd notificar a esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién del
primer lote a comercializar al los fines de realizar la verificacion técnica en
los términos de la Disposicién ANMAT N¢ 5743/09.

ARTICULO 8°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacién para
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el paciente, girese a la Direccion de Gestién de informacion técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-47-0000-023172-12-3
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PROYECTO DE ROTULO
TOTAL MAGNESIANO SPORT
SALES DE MAGNESIO/GINSENG/VITAMINAS
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 10, 20, 30 y 60 comprimideos recubiertos

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Citrato dibédsico de magnesio pentahidratado

(equivalente a 42,3 mg de magnesio elemental)............ 530,00 mg
Extracto seco de ginseng asidtico (Raiz de Panax Ginseng (Araliaceae))
{equivalente a 20 mg de ginsendsidos) ......iiienin... 100,00 mg
L-aspartato de L-arginina .....c ittt i itmntennnnennn 100,00 mg
L-citrulina ... e e e i e i e 25,00 mg
Tiamina clorhidrato (Vitamina Bl v e o it s oo eensneenen 50,00 mg
Riboflavina 5 fosfato sédiceo (Vitamina Ba) .o vt i s s v s 3,00 mg
Piridoxina clorhidrato (Vitamina Bg) ...t i vttt oo v eeea 100,00 mg
Acido ascérbico(Vit.C) (come Ac.ascérbico al 90% 550 mg).. 500,00 mg
Cafeina ... i e e e e e i e 50,00 mg
Sulfato de zinc{como Sulfato zinc heptahidratado 1,78 mg) 1,00 mg
Sulfato de magnesio SeCO ..ttt it tneennnee e snaeeeenes 0,30 mg
Carbonato de Magnesio ...ttt ittt errnensnnnannnaas 0,30 mg
Fluoruro de MagneSLlo . v i v i i in v on s tieonoreeenaeeeneas 0,20 mg
Fosfato dibdsico de magnesio {(como Fosfato dibasico de

magnesio trihidratado 0,435 mg) ...... .t ennnennn 0,30 mg
Excipientes:

Crospovidona, Povidona, Cellactose 80, Estearato de

magnesio, Laca aluminica amarilloc ocaso, Colorante rojo I
punzé 4R, Hipromelosa, Talco, Polietilenglicol 6000 y |
Didxido de Litanio .ttt it ittt e e e e c.s.p.

POSOLOGIA ¥ FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECTALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178
(C1285ABF) Ciudad Autdénoma de Buenos Ailres, Republica Argentina

DIRECTORA TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

Lote N° e Fecha de vencimiento: ..........

mr———

Dr, PABLO R, STAHL

DIRECTGR TECNISO « APODERADD
MM W 19788



PROYECTO DE PROSPECTO
TOTAL MAGNESIANO SPORT

SALES DE MAGNESIO/GINSENG/VITAMINAS
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Citrato dibasico de magnesio pentahidratado

(equivalente a 42,3 mg de magnesio elemental)............ 530,00 mg
Extracto seco de ginseng asidtico (Raiz de Panax Ginseng (Araliaceae))
(equivalente a 20 mg de ginsendsidos) ... vv i 100,00 mg
L-aspartato de L-argining .. ...t it inssneessinnneenns 100,00 mg
BT o T e o T O I o - U 25,00 mg
Tiamina clorhidrato (Vitamina Bi) v v i i it i it it e e 50,00 mg
Riboflavina 5 fosfato sédico (Vitamina Bs) oov e i oo .. 3,00 mg
Piridoxina clorhidrato (Vitamina Bg) v .vvve it ivneennnnnn. 100,00 mg
Acido ascérbico(Vit.C) (como Ac.ascérbico al 90% 550 mg).. 500,00 mg
Oz T = s 2 3 Y- 50,00 mg
Sulfato de zinc({como Sulfato zinc heptahidratado 1,78 mg) 1,00 mg
Sulfato de magnesio SECO ... ittt ittt et 0,30 mg
Carbonato de magnesio .. .... ...ttt et 0,30 mg
Flucruro de MmagrnesSio it o oo steeeeeenneeennennnnns 0,20 mg
Fosfato dibasico de magnesio {como Fosfato dibdsico de

magnesioc trihidratado 0,435 mMQg) . ciiu e eneeeenenns 0,30 mg
(0% 1= oTo v 30« (o) ot Rt 36,00 mg
o o L 0 = 23,00 mg
Cellactose B0 .l ittt et ettt r s seresenreseneanas 36,90 mg
Estearato de MagnesSio ... .ueiiiiniini oo annanennsanson 16,00 mg
Laca aluminica amarillo OCAS0O ..ttt ittt mmraaaaeennanss 1,70 mg
Colorante roJo pUNzd® 4R ... . i ittt nnsseennsannitenns 0,20 mg
o ot Y (T = 37,10 mg
T T 3,00 mg
Polietilenglicol 6000 ... ... .. ittt nnnnns 3,00 mg
Didxido de titanio ...t it e e 3,00 mg

ACCION TERAPEUTICA
Energizante. Aporte de magnesio y vitaminas.

INDICACICONES

Profilaxis de estades de deficiencia de Magnesio. No debe
utilizarse como un simple suplemento dietario; siempre debe
intentarse como primera opcidn, el aporte a través de una dieta
completa.

Apcrte de Magnesic y Vitaminas a personas que practican deportes
y/o actividades fisicas. Astenia de causa no orgénica.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Se sugiere 1 comprimide recubierto, 2 veces por dila. De acuerdo al
criterio del médice tratante, la dosis puede aumentarse segin
necesidad, hasta un méximo de 4 comprimidos recubiertos por dia.

La tabla siguiente muestra las dosis profilacticas en adultos,
expresadas como magnesio elemental:

Profilaxis 100 mg/dia

Cada comprimideos aporta 42,3 mg de magnesio elemental.

Dr. PABLO R. BTAHL
DIRECTOR TECRIGH « APODERADO
R R LY A 41
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Via de administracién: Oral. Administrar con abundante agua y no
masticar.

ACCION FARMACOLOGICA Y FARMACOCINETICA

E1l Magnesio es necesario para el funcionamiento de mas de 300
enzimas 1incluidas varias de la glucdlisis y cicle de Krebs,
adenilatociclasa {la cual forma AMP ciclico}) y varias reacciones de
fosfatasas en la sintesis de proteinas y 4&cidos nucleicos. EI1
Magnesio es también necesario para muchos procesos importantes
entre los gque se cuentan la transmisidén y actividad neuromuscular,
la mineralizacidén dsea y la funcidén de hormona paratiroidea
{parathormona). Ademas, 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 excrecidn renal o afecta la bomba de sodio-
potasio.

Con respecto a la farmacocinética del Magnesioc (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 pancreatico e intestinal. La absorcién del Magnesio es
interferida por dietas con alto contenido de grasas o los sindromes
de mala abscrcidn de grasas. Aproximadamente el 30% del Magnesio es
ligado intracelularmente a proteinas y fosfatos ricos en energia.

Su acumulacidén se verifica principalmente en hueso, misculo
esquelético, rifidén, higado vy corazdn; peqguefias cantidades se
encuentran en el fluido extracelular y los eritrocitos. El tiempo
hasta la concentracién picc es de aproximadamente 4 horas y su
duracidn de accidén de 4 a 6 horas (siempre administrado por via
oral). Su eliminacidén 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 actlan como elementos esenciales de
las enzimas y coenzimas que son vitales para el metabolismo de las
grasas y los hidratos de carbono. Aungue 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
ascdrbico}. Estas no se almacenan en el cuerpo y por consiguiente
se las debe sumlinistrar de manera constante con la dieta. Dado que
no se almacenan, cuando se 1lncorporan en exceso, sSe eliminan en la
orina.

La Tiamina (Vitamina B,;}) tiene como funcidn la vutilizacidén de
hidratos de carbono en el metabolismo energético y la formacién de
Niacina; la Riboflavina (Vitamina B;} participa en el metabclismo
energéticeo; la Piridoxina (Vitamina Bg) cumple funciones en el

metabolismo de las proteinas, sintesis de la hemoglobina vy
produccién de energia a partir del glucdgeno; la Vitamina C tiene
diferentes funcicones COomo participar de la formacidén y

mantenimientc de los dientes, los huesos y el tejide de sostén
capilar v cicatrizacidédn de heridas.

La cafeina presenta efecto estimulante del sistema nervioso
central. Es basicamente un antagonista de los receptores de la
adenosina, reduciendo por ellc el efecto inhibidor de la adencosina
en el BSNC. ©La cafeina se absorbe rdpidamente en el tracto
gastrointestinal (vida media de absorcién de 2-13 minuteos). E1
tiempo transcurride hasta alcanzar la concentracidé4n maxima tras la
administracidén oral en adultos es de 50 a 75 minutos y la vida
media en adultos es de 3 a 7 horas (presenta una marcada variacién
inter e intraindividual). La biodisponibilidad de 1la 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 metilurice o como monometilxantinas en EE

LOSTALL S,

Dr. PABLO R. STAHL
DIRECTOR TECNICO - APODERADD

M.N. N* 12766



86%, la cafeina inalterada también se excreta en la orina en no mas
de un 2%.

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

hepatica/renal. En embarazo puede causar androgenizacién neonatal.
Lactancia. Nifios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El Ginseng debe administrarse con precaucién en pacientes con
trastornoes de la médula suprarrenal, en enfermos cardliacos
(hipertensidn, renales ¢ pulmenares), en pacientes con trastornos
del metabolismo lipidico y/o carbohidratos {diabetes).
La Cafelna nc es considerada una sustancia prohibida en el deporte;
€s una sustancia monitoreada por la autoridad regulatoria
internacional del deporte (WADA).
En los pacientes con arritmias cardiacas, hiperfunciédn tiroidea y
pacientes con sindromes ansiosos, se debe evitar superar la dosis
de 100 mg/dia de cafeina.
Los pacientes sensibles a otras 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
debera tenerse en cuenta en pacientes diabéticos.
En pacientes diabéticos la Vitamina C a altas dosis (4.5 g/dia 6
mas) puede modificar ciertos resultados de laboratorio, como por
ejemplo:
0 Aumento de la glucemia con métodos de reduccién
(Clinitest®, Accu-Chek Advantage®, Hemo Cue B-glucosa®,
Precision G/QID®)
o Disminucién de la glucemia c¢on métodos de oxidacidn

{Clinistix®, Tes-Tape®, Sure Step Pro®, One touch®).
También puede alterar los test de glucosa en orina.
Por este motivo es importante elegir bien el método de evaluar e
interpretar cuidadosamente los resultados.
Altas dosis de Vitamina C (40 g/dia é més) en pacientes con déficit
de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa pueden predisponer a hemélisis.
No se recomienda el uso de Vitamina B)» en pacientes con Enfermedad
de Leber, ya que puede aumentar el riesgo de atrofia éptica.
La tincidn amarillenta de la orina por parte de la Vitamina B, puede
interferir con algunos test urinarics.
La Vitamina B3 debe emplearse con precaucién en pacientes con
Diabetes, ya que disminuiria la tolerancia oral a la glucosa.
También en pacientes con Gota ya que podria disminuir la excrecién
de acido urico.
En los pacientes con funcidén renal disminuida, se debe evaluar la
posclogia con prudencia para evitar la aparicién de
hipermagnesemia.
El Magnesio es necesario para la secrecién de PTH, por lo que debe
investigarse 1la posibilidad de una deficiencia combinada de
Magnesio y calcio; en tal caso, el agregado de Magnesic me-ora la
hipocalcemia. Sin embargo, dosis altas de Magnesio suprimen la
secrecidédn de PTH, disminuyendo la abscrcidn intestinal de ecalcio,
por lo cual si se administran altas dosis de Magnesio sin
acompariarse de calcio, puede agravarse la hipocalcemia.
El déficit de Magnesio provoca pérdida renal de potasio y en estos
casos, el agregado de Magnesio mejora la hipopotasemia.
Uso en pediatria: Este producto se encuentra indicado sbélo para
adultos.
Embarazo y lactancia: no hay datos sobre el uso del TOTAL
MAGNESIANC SPORT durante el embarazo y la lactancia por lo que no
se recomienda su empleo,

R

Dr. PABLO R. STAHL
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Uso en pacientes geridtricos: el ginseng puede generar estimulacidn
excesiva en pacientes ariosos, se recomienda utilizar con
precaucidén, y evaluar el riesgo beneficio en este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS

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

El magnesic en general es bien toleradeo. En raros casos pueden
aparecer diarrea, visidén borrosa, nauseas, c¢blicos abdominales,
cansancio ¢ debilidad inusual, cefalea.

El Ginseng puede provocar hipoglucemia al inicio del tratamiento,
diarrea matinal, erupciones cutaneas, insomnio, idrritabilidad,
depresién, hipertensidén, euforia, edema, efectos estrogénicos,
arteritis cerebral. La interrupcion brusca del tratamiento puede
acompanarse de hipotensidén, debilidad, tembler. Tratamientocs muy
prolongados pueden provocar un sindrome de abuso al Ginseng el cual
consiste en exacerbacidén de algunas de las reacciones téxicas
descriptas anteriormente.

Vitamina B2: tincidn de la orina (amarillo-anaranijada)

Vitamina B3: Raramente o con sobredosis podrian presentarse:
Sequedad de piel, prurito, eritema, hiperpigmentacidén, dolor
abdominal, nauseas, vdmitos, anorexia, reactivacién de (Glcera
péptica, ambliopia, ictericia, disminucidén de la funcidn hepética,
disminucidén a la tolerancia oral de la glucosa, hiperglucemia,
hiperuricemia.

Vitamina  B6: Raramente nauseas. Con dosis elevadas podrian
producirse: fotesensibilidad, supresién de la lactancia, dolor
abdominal, disminucién del apetito, insomnio, neuropatia periférica
y sintomas de abstinencia.

Vitaminas Bl y BlZ2: Reaccicnes de hipersensibilidad.

Vitamina C: A dosis elevadas diarrea y en paclentes predispuestos:
formacién de calculos renales,

La Cafeina puede generar nerviosismo, desasosiego o irritacidn
gastrointestinal leve. Estos efectos adverscs dependen de la
sensibilidad a 1la cafeina y de la dosis diaria. Los individuos
labiles pueden reaccicnar incluso a dosis bajas de cafeina con
inscomnio, inguietud, taquicardia N posiblemente molestias
gastrointestinales.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Evite asociar el Ginseng a los siguientes medicamentos:
anticoagulantes, anticeolinérgicos, anticonceptivos, anticonvulsi-
vantes, antihistaminicos, barbituaricos, colinérgicos, digital,
diuréticos tiazidicos, estrégenos, antiinflamatorios no esteroides,
salicilates, simpaticomiméticos.

Vitamina B3:, Carbamazepina: podria aumentar su toxicidad ya que 1la
vitamina B3 inhibe su metabolismo..

Vitamina B6: Levodopa: podria ser necesario un ajuste de dosis, ya
gque la vitamina B6 puede aumentar su metabolismoc {(no influye sobre
la combinacidn levodopa-carbidopa) . Fenobarbital ¥
difenilhidantina: podrian disminuir sus niveles plasmaticos por
estimular su metabolismo. Hidralazina, isoniazida, penicilamina vy
los anticonceptivos orales podrian reguerir aumentar la dosis de la
vitamina BG.

Vitamina B12: Acido acetil salicilico, acido ascérbice, omeprazol y
antagonistas H2: pueden disminuir la abscrcidén de la vitamina Bl2Z,
Cloranfenicol puede disminuir la respuesta a la vitamina Bl2 al
actuar como antagonista.

Vitamina C: Aluminioc y Magaldrato: se debe evitar la combinacidn de
compuestos con aluminic y altas dosis de wvitamina C, scbre tedo en
pacientes con insuficiencia renal, vya que su administracidn
conjunta puede aumentar sus efectos tdéxicos por aumento de la
absorcidén. Indinavir: la vitamina C estimula su metabolismo, por lo
que puede disminuir su efecto.

T. X
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Diuréticos perdedores vy ahorradores de potasio: tienen sobre el
magnesio el mismo efecto que sobre el potasio.

El magnesio disminuye 1la absorcién de tetraciclinas (V0O) vy de
hierro.

El consumo concomitante de vitamina D3 y magnesio puede favorecer
el desarrollo de hipercalcemia.

El magnesio reduce la excrecidén renal de gquinidina por
alcalinizacidn de la orina, aumentando el riesgo de
sobredosificacidn,

La cafeina puede aumentar el efecto farmacoldégico de la teofilina.
La cafeina puede disminuir el efecto farmacolégico de los
hipnéticos y sedantes.

SOBREDOSIS

En casos de sobredosis se aconseja vigilar la presidn arterial y
frecuencia cardiaca en un medic asistencial. Concurrir al Hospital
mas cercanc o comunicarse con los centros toxicoldgicos de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {(011}4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S5.A., Zeplta 3178
(C1285ABF) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

FECHA DE LA OLTIMA REVISION: .../.../...

Or. PABLO R. STAHL
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
TOTAL MAGNESIANO SPORT
SALES DE MAGNESIO/GINSENG/VITAMINAS
Comprimidos recubiertos

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

- Conserve este prospecto. Puede tener gque volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico ¢ farmacéutico.

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

Contenido del prospecto:

1. ¢Qué es TOTAL MAGNESTIANO SPORT Comprimidos Recubiertos y para qué
se utiliza?

2. Qué necesita saber antes de tomar TOTAL MAGNESIANO SPORT

Comprimidos Recubiertos.

¢Como se toma TOTAL MAGNESIANO SPORT Comprimidos Recubiertos?

Posibles efectos adversos.

Conservacidén de TOTAL MAGNESIANO SPORT Comprimidos Recubiertos

Contenido del envase

Informacidn adicional

=} N s

(QUE CONTIENE TOTAL MAGNESIANO SPORT Comprimidos Recubiertos?
Cada comprimido recubierto contiene:

Citrato dibasico de magnesio pentahidratado

{equivalente a 42,3 mg de magnesio elemental)......... 530,00 mg
Extracto seco de ginseng asidtico (Raiz de Panax Ginseng (Araliaceae))
(egquivalente a 20 mg de ginsendsidos) .......c.oveun... 100,00 mg
L-aspartato de L-argining ... e ntnim e teeennnnannn 100,00 mg
B o I b 2 1+ - U 25,00 mg
Tiamina clorhidrato (Vitaminag Bi) vt un s e oo ceannnn. 50,00 mg
Riboflavina 5 fosfato sddico (Vitamina By} ....cee.n... 3,00 mg
Piridoxina clorhidrato (Vitamina Bg) v v vriieeennnas 100,00 mg
Acido ascérbico(Vit.C) (como Ac.ascérbico al 90% 550 mg) 500,00 mg
0= I = I 5 - 50,00 mg
Sulfato de zinc(como Sulfato zinc heptahidratado 1,78 mg) 1,00 mg
Sulfato de mMagnesio SEC0 ..ttt ettt e iieerisennnns 0,30 mg
Carbonato de Magnesio ...ttt et ottt eeirsnennnns 0,30 mg
Flucruro de magnesio . ... viitint i inincneeeanrnnnnennes 0,20 mg
Fosfato dibdsico de magnesio (como Fosfato dibasico de

magnesio trihidratado 0,435 M) i ei it nnoeceenanns 0,30 mg
LD Iy o = o ol T A C.5.p.

1. :QUE ES TOTAL MAGNESIANO SPORT Comprimidos Recubiertos Y PARA QUE
SE UTILIZA?
El TOTAL MAGNESIANO SPORT Comprimidos Recubiertos se utiliza como
energizante y como aporte de magnesio y vitaminas. El Magnesioc es
necesario para el funcionamientc de mas de 300 reacciones de
nuestroc crganismo relacicnadas con la produccidén y utilizacién de
energia, el funcionamientc muscular y del sistema nervioso.
El Ginseng es un derivado de origen vegetal, proveniente de la raiz
del &rbol de Panax. Tiene efecto estimulante general.
La mayor parte de las vitaminas actdan como elementos esenciales de
las enzimas y coenzimas gue son vitales para el metabolismoc 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 € (Acido
ascébrbico). Estas no se almacenan en el cuerpc y por consiguiente
se las debe suministrar de manera constante con la dieta.
La Tiamina (Vitamina B;) tiene como funcién la utilizacién de
hidratecs de carbono en el metabolismo energético; la Riboflavina
(Vitamina B,) participa en el metabolismo energético; la Piridoxina

s -. e 727818 S.A.
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(Vitamina B¢} cumple funciones en el metabolismo de las proteigagh_
sintesis de la hemoglobina y produccién de energia a partir de ibé B
depdésitos 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 cicatrizacidén
de heridas,

La cafeina presenta efecto estimulante del sistema nervioso
central.

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

. QUE HNECESITA SABER ANTES DE TOMAR TOTAL MAGNESIANO SPORT

Comprimidos Recubiertos

No tome TOTAL MAGNESIANC SPORT Comprimidos Recubiertos si  ud.

presenta:

® Hipersensibilidad a cualquiera de los principieos activos.

¢ Cuadro de excitacidén psiquica y motriz,

¢ Recibe algin antibidtico u otro medicamento derivado de las
sulfamidas.

* Tiene diagnoéstico de insuficiencia hepatica y/o renal.

*» FEsta embarazada o en periodo de lactancia,

e FEs menor de 18 afios.

Tenga especial cuidade con TOTAL MAGNESIANO SPORT Comprimidos
Recubiertos

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente
cualquier otro medicamento, inclusc los adguirides sin receta
médica, homeopaticos, plantas medicinales vy otros productos
relacionados con la salud.

El Ginseng debe utilizarse con precaucidén si usted presenta
algun trastorno de la gléndula suprarrenal, cardiaco
(hipertensidn, 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
funcidén tiroidea o cuadros de ansiedad, debe evitar superar
los dos comprimideos por dia (100 mg/dia de cafeina).

Si usted tiene antecedentes de mal funcionamiento de sus
rifiones debera avisarle a su médico.

Uso en pediatria: Este producte se encuentra indicado sé6loc para
adultos.

Embarazo y lactancia: no hay datos sobre el uso del TOTAL
MAGNESIANGQ SPORT Comprimides Recubiertos durante el embarazo y la
lactancla per lo gue no se recomienda su empleo.

Usc en pacientes geridtrices: el ginseng puede generar estimulacidn
excesiva en pacientes de edad, se recomienda utilizar con
precaucidn.

Uso con otros medicamentos: debe avisar a su médico al tomar TOTAL
MAGNESIANO SPORT Comprimidos Recubiertos si utiliza alguno de los
siguientes medicamentos: anticoagulantes, antiespasmédicos,
anticonceptivos, anticonvulsivantes, antialérgicos, digoxina,
guinidina, diuréticos, estrdégenos, indinavir, antiinflamatorios no
esteroides, ciertos descongestivos nasales, teofilina.

En pacientes con Parkinson, la wvitamina Bé puede aumentar el
metabolismo de la Levodopa: podria ser necesario un ajuste de
dosis.

El magnesio disminuye 1la absorcién de antibidticos como las
tetraciclinas (VO)} y de hierro.

La cafeina puede disminuir el efecto farmaceoldgicoe de 1los
hipnéticos y sedantes.

‘_,_,_,_.——-—'—_‘““‘-_——-.
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iCOMO TOMAR TOTAL MAGNESIANO SPORT Comprimidos Recubiertos?
Siga estas instrucciones a menos gque su médico le haya dado
indicaciones distintas. En estos casos es conveniente solicitar al
médico las instrucciones por escrite y asegurarse de haberlas
entendido bien. Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicard la duracién del tratamiento con TOTAL
MAGNESIANQ SPORT Comprimidos Recublertos. No suspenda el
tratamiento antes, ya que si lo hace no alcanzarid el efecto
deseado.

Dosis recomendada

Se sugiere 1 comprimido recubierto, 2 veces por dia. De acuerdo al
criterio del médico tratante, la dosis puede aumentarse segun
necesidad, hasta un médximo de 4 comprimidos recubiertos peor dia.
Debe tomarse por boca con abundante agua y no masticar.

Si usted toma mas cantidad de TOTAL MAGNESIANO SPORT Comprimidos
Recubiertos del que debiera:

Consulte inmediatamente a su médico, o© comuniquese a 1los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (Ql1)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

8i olvidé tomar TOTAL MAGNESIANO SPORT Comprimidos Recubiertos:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. 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 Comprimidos
Recubiertos puede tener efectos adversos. TOTAL MAGNESIANO SPORT
Comprimidos Recubiertos es por lo general muy bien tolerado;
excepcicnalmente puede proveocar nauseas y cefaleas.

El magnesio en general es bien tolerado. En raros casos pueden
aparecer diarrea, visidén borrosa, nauseas, cdélicos abdominales,
cansancic o debilidad inusual, dolcr 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 1la
presidén arterial, euforia, retencidén de liquideo. La interrupcién
brusca del tratamiento puede acompafiarse de baja de la presién
arterial, debilidad, temblor. Tratamientos muy prolongadcs pueden
provocar un sindrome de abuso al Ginseng el cual consiste en
aumento de algunas de las reacciones descriptas anteriormente.
Vitamina B2: tincién de la orina (amarillo-anaranijada)

Vitamina B3: Raramente o con sobredosis podrian presentarse:
Sequedad de piel, picazén , enrojecimiento de la piel, dolor
abdominal, nauseas, vdmitos, falta de apetito, reactivacién de
ilcera de estémage, camblos en la vigién, disminucién de la funcién
hepatica, aumento del azlcar en sangre y del &acido urico.

Vitamina B6: Raramente nauseas. Con dosis elevadas podrian
producirse: sensibilidad a la luz, supresiédn de la lactancia, dolor
abdominal, disminucidén del apetito, dificultad para dormir, ¥y

sintomas de abstinencia.

Vitaminas Bl y Bl2: Reaccicnes de hipersensibilidad.

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

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

WSTnLG SA.
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Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puedg
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

. CONSERVACION DE TOTAIL MAGNESIANO SPORT Comprimidos Recubiertos

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

Conservar a temperatura inferior a 30°C

Caducidad: No tome TOTAL MAGNESIANO SPORT Comprimidos Recubiertos

después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

. CONTENIDO DEL ENVASE

Envases conteniendo 10, 20, 30 y 60 comprimidos recublertos

. DATOS ADICIONALES

ESPECTALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADC EN  LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., depita 3178

(C1285ABF) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

Ante cualguier inconveniente con el producto, el paciente puede
llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la
ANMAT:http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp, ol
llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234
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