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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA
Pharmaton® Vitality

DENOMINACION DISTINTIVA:
Pharmaton® Vitality

DENOMINACION GENERICA:
Vitaminas, minerales y extracto estandarizado de Ginseng G115®

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

Tabletas recubiertas

Formula: Estructura/formula quimica
Cada Tableta Recubierta
contiene: Extracto estandarizado | 40 mg
de Panax ginseng Pharmaton
G115 ajustado a 4%  de
ginsendsidos
Betacaroteno 4.80 mg
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Riboflavina (Vitamina B2) 1.6 mg H
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Cianocobalamina (Vitamina | 1 mcg
B12)
Acido ascorbico (Vitamina C) 60 mg
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Colecalciferol (Vitamina D3)

200 UI
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Hierro 10 mg FeSO4
(como 3126 m g de sulfato
ferroso, desecado)
Cobre 2 mg CuSO4
(como 5.02 mg de sulfato de
cobre (II), desecado)
Selenio 50 meg Na2SeOs3
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(como 110 m cg de selenito de
sodio, desecado)

Manganeso 2.5mg MnSO4 H20
(como 7.70 mg de sulfato de
manganeso monohidratado)

Magnesio 40 mg MgO
(como 66.30m g de oxido de
magnesio)

Zinc 1 mg ZnS0O4
(como 2.75 mg de sulfato de
Zinc)

Calcio 100 mg Ca3(POu4)2
(como 327.74 mg de fosfato
dibasico de calcio, anhidro)

Excipiente c.b.p. 1 tableta --
recubierta

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Auxiliar para estados de cansancio (por ejemplo, causados por estrés), sensacion de
debilidad. Para las deficiencias de los componentes de la formula. Ayuda a mejorar el
desempeftio fisico.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

El extracto estandarizado de ginseng G115® eleva los niveles generales de actividad
celular, expresados por un marcado incremento en las capacidades fisicas y mentales.
Este es un extracto complejo que contiene mas de 200 sustancias, lo que hace muy dificil
realizar estudios farmacocinéticos. Sin embargo, se h an llevado a cabo estudios
farmacocinéticos con los ginsenosidos individuales purificados en varias especies
animales. Después de la administracién del Rbl por via intravenosa, los niveles séricos
declinan biexponencialmente con vida media en la fase beta de 14.5 horas. La mayor
parte de la eliminacion urinaria del ginsenosido Rb1 en orina se realiza en las primeras 48
horas posterior a su administracion. El extracto estandarizado de Ginseng 115® mejora la
capacidad de resistencia y el poder de recuperacion del organismo ante situaciones de
estrés mental. También se ha demostrado que mejora la atencion y la capacidad de
memoria y que es un metabolito activo en las funciones cognocitivas.

Las vitaminas, minerales y oligoelementos corrigen y previenen el mal funcionamiento
del metabolismo celular en situaciones con demandas incrementadas. La baja ingesta de
vitaminas, minerales y oligoelementos, pueden causar transtornos como debilidad,
cansancio, decremento de la vitalidad, menor resistencia al estrés y una lenta
convalescencia. Las vitaminas del complejo B contenidas en la féormula, son necesarias
para las funciones metabolicas normales. La composicioén y dosis de los componentes de
la preparacion fueron elegidos en base a los requerimientos diarios recomendados en
Europa.
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La vitamina A designa un grupo de compuestos, llamados retinoides, esenciales para el
mantenimiento de la integridad epitelial, proliferacion celular, reproduccion e integridad
del sistema inmune. Se absorbe a través de la mucosa intestinal, que interviene en su
complejo metabolismo. Las vitaminas integrantes del complejo B funcionan como
coenzimas que participan en diversas reacciones bioquimicas relacionadas con el
metabolismo. En general se ab sorben por via intestinal, y de spués de distribuirse de
formas individuales, se excretan por la orina. El acido ascérbico es importante debido a
su accion antioxidante, a su actividad en el metabolismo, principalmente durante el
crecimiento y estados de recuperacion y por su intervencion en la formacion de
hemoglobina. Se absorbe facilmente, se distribuye ampliamente y se elimina por la orina.

La vitamina D participa en el metabolismo 6seo al regular la homeostasis mineral. Se
absorbe facilmente al administrarse por via oral, se distribuye en sangre unida a albimina
y proteinas plasmaticas y se metaboliza en el higado. La vitamina E tiene una importante
funcion antioxidante. La niacina (nicotinamida) es componenete de coenzimas
metabolicas, su metabolismo es regulado a nivel celular y sistémico enzimaticamente, se
elimina por la orina.

La rutina inhibe la reaccién inflamatoria, dando lugar a m ejorias significativas en la
microcirculacion. Se absorbe a través de la mucosa gastrointestinal, una vez absorbida, es
eliminada por la via hepatica o por el sistema mononuclear fagocitico. Algunos estudios
citan que se puede eliminar por el jugo pancreatico.

El sulfato ferroso se absorbe principalmente a nivel intestinal. El potasio es el cation que
se encuentra en mayor proporcion a nivel intracelular, donde debe estar en equilibrio con
los iones de cloro ycon los de bicarbonato y en el caso de los eritrocitos, con la
hemoglobina. Interviene ademés en algunos procesos metabodlicos. El calcio,
conjuntamente con el fésforo y manganeso, es necesario para la adecuada mineralizacion
Osea y dental. El flior es constituyente de dientes y del esmalte dental, se ab sorbe
facilmente a nivel intestinal y se excreta en la orina. El zinc posee las propiedades de
precipitar las proteinas y de formar parte de ciertas enzimas, en tanto que el cobre esta
relacionado con la movilizacion tisular del hierro. El magnesio interviene en la
conducciéon nerviosa, en la contraccion muscular y en la activacion enzimadtica. La
lecitina, es hidrolizada por la mucosa intestinal, la cual se distribuye al higado para
liberar colina.

Estudios clinicos

La eficacia y la seguridad de la combinacion del extracto de panax ginseng G115
Pharmaton, vitaminas y minerales han sido investigadas en 4 estudios clinicos, con los
siguientes resultados:

Se llevo a cabo un estudio clinico prospectivo, aleatorizado, doble ciego para evaluar los
efectos de 1 capsula por dia de la combinacion de extracto de panax ginseng G115
Pharmaton, vitaminas y minerales en la Calidad de Vida (mediante un c uestionario
estandarizado de 11 preguntas) en comparaciéon con un multivitamfnico sin ginseng. Un
total de 501 pacientes completaron el estudio. Luego de 3 meses de tratamiento, el grupo
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que recibio la combinacion de extracto de panax ginseng G115 Pharmaton, vitaminas y
minerales evidenci6 una mejoria media estadisticamente significativa de 11,9 puntos (p <
0,0001) en el puntaje total del indice de Calidad de Vida, en comparacion con una
mejoria media no estadisticamente significativa de 6,4 puntos para el grupo que recibio
multivitaminicos sin ginseng.

Ademas, en el item del cuestionario de Calidad de Vida en el que se pregunta : ;Que
nivel de energia o vigor tiene?, el grupo que recibid la combinacion de extracto de panax
ginseng GIlI5 Pharmaton, vitaminas y m inerales tuvo un incremento medio
estadisticamente significativo de 1,17 puntos (p < 0,0001), frente a un aumento medio no
estadisticamente significativo de 0,75 puntos en el grupo que recibidé un multivitaminico
sin ginseng.

En un e studio clinico, no ¢ omparativo, de disefio abierto, a largo plazo (6 meses), la
eficacia de la combinacion de extracto de panax ginseng G115 Pharmaton, vitaminas y
minerales se evalu6 en 310 pacientes ambulatorios. Todos los pacientes incluidos
obtuvieron un puntaje basal total de entre 51 a 102 en la Escala de Evaluacion Clinica en
Geriatria (Clinical Assesment Scale in Geriatrics, CASG) que consiste en una escala
ordinal aplicada a 17 items, entre ellos el "deterioro de la memoria reciente” y “fatiga”.
Luego de 6 meses de tratamiento con 1 capsula por dia de la combinacion de extracto de
panax ginseng G115 Pharmaton, vitaminas y minerales, se observo una reduccion de 1,2
puntos en el parametro de "deterioro de la memoria reciente” de la escala CASG respecto
de un puntaje basal de 4,6 (p < 0,001). Asimismo, se inform6 una disminucion de 1,9
puntos en el parametro "fatiga" de la CASG respecto de un puntaje basal de 4,0 (p <
0,001).

Se llevd a cabo un estudio clinico multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo,
para evaluar la tolerabilidad y s eguridad como criterio de valoracién primario de una
combinacion de extracto de panax ginseng G115 Pharmaton, vitaminas y minerales. La
calidad del suefio se evalud como parametro de eficacia secundario. Un total de 97
sujetos recibieron en forma aleatoria la combinacion o un placebo. Al cabo de 28 dias de
tratamiento con 1 comprimido recubierto por dia de la combinacidn de extracto de panax
ginseng GI15 Pharmaton, vitaminas y minerales, el 30,8 % de los sujetos que recibieron el
producto de la combinacion informaron eventos adversos, siendo las nduseas y los
vomitos los mas frecuentes, en tanto que el grupo de placebo informd eventos adversos
en el 9,4 % de los casos, diferencia que fue estadisticamente significativa entre los grupos
(p < 0,05). No obstante ello, la tolerabilidad fue calificada como excelente en ambos
grupos. Asimismo, el 87,7 % de los sujetos tratados calificaron su calidad de suefio como
"sin cambios" durante el uso de la combinacion de extracto de panax ginseng G115
Pharmaton, vitaminas y minerales.

Para investigar los efectos de una combinacion de extracto de panax ginseng G115

Pharmaton, vitaminas y minerales sobre el rendimiento mental (lo que incluye la calidad
de la memoria) y la fatiga en sujetos que trabajaban en el turno de la noche, se llevo a
cabo un estudio clinico doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo. Un total de 32
sujetos recibieron en forma aleatoria el tratamiento activo o el placebo. Después de 12
semanas de tratamiento con 1 comprimido recubierto por dia de la combinacion de
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extracto de panax ginseng GIl15 Pharmaton, vitaminas y minerales, se informaron los
siguientes resultados:

En lo que respecta al factor "Calidad de la Memoria", se identifico una triple interaccion
significativa entre la dosis, la semana y el momento de la realizacion de la prueba, en
cada uno de los dias del estudio. El grupo que recibi6é la combinacién de extracto de
panax ginseng G115 Pharmaton, vitaminas y minerales fue superior al placebo a las
08:00 (p= 0,0052), 12:00 (p = 0,0102) ), 14:00 (p = 0,0086) horas al final de la semana
12, lo que significa que la administracion de la combinacion de extracto panax ginseng
G115 Pharmaton, vitaminas y minerales fue un factor que contribuy6 a la calidad de la
memoria en el grupo tratado.

Ademas, el analisis de varianza (ANOVA) reveld una interaccion entre la dosis y la
semana al final de la semana 12 en lo que respecta a la reduccion de la fatiga, que fue
superior en el grupo tratado con la combinaciéon de extracto de panax ginseng G 115
Pharmaton, vitaminas y minerales (1 comprimido recubierto por dia) en comparacion con
el placebo.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los componentes de la féormula, en pacientes con disturbios en el
metabolismo del calcio (hipercalcemia e hipercalciuria), en hipervitaminosis A 6 D, en
insuficiencia renal y durante terapias con retinoides (p. ej. tratamiento del acné) o
vitamina D. Menores de 18 afios, embarazo y lactancia. Pacientes con hipertension
arterial y asma.

En casos de condiciones raras hereditarias que puedan ser incompatibles con un
excipiente del producto, su uso esta contraindicado. (Revisar la seccidon de precauciones
generales).

Otras indicaciones relacionadas con excipientes:

- Este producto contiene 2m g de jarabe de glucosa por dosis maxima diaria
recomendada; los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa o mala absorcion a
la glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

- Asimismo, este producto contiene 27 mg de lactosa en dosis maxima recomendada
diaria; no administrar a los pacientes con intolerancia ala lactosa, incluyendo los
pacientes con insuficiencia de lactasa Lapp (insuficiencia observada en ciertas
poblaciones de Laponia).

- Ademas, este producto contiene 1 mg de sacarosa por dosis maxima diaria
recomendada; no administrar a pacientes con intolerancia a la fructosa o sindrome de
mala absorcion a la glucosa o galactosa o deficiencia de sacarasa-isomaltasa.

PRECAUCIONES GENERALES:

En un estudio prolongado con beta-caroteno (alrededor de 24 meses) de 20mg de beta-
caroteno diarios (correspondientes a 4 tabletas por dia) se asoci6é con un incremento en el
riesgo de cancer de pulmoén en fumadores severos (20 o mas cigarros al dia).

Precauciones relacionadas con excipientes:
- Precaucion en pacientes con diabetes mellitus, debido al contenido de azucares. Este
producto contiene 400 mg de carbohidratos por dosis de 1 tableta.
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- Contiene manitol, puede provocar un ligero efecto laxante.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y operar maquinaria.
No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y usar
maquinas.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
Pharmaton Vitality® contiene, entre otros ingredientes, vitamina D en cantidades que
corresponden o ligeramente por encima de los requerimientos diarios.

Sin embargo, usado en las dosis recomendadas, no hay evidencia de que Pharmaton®
Vitality represente un riesgo para el feto durante el embarazo. No se han realizado hasta
el momento estudios clinicos controlados en mujeres embarazadas.

Como con cualquier otro medicamento, deberd realizarse un estudio cuidadoso de los
beneficios contra los posibles riesgos antes de administrar este producto durante este
periodo. De acuerdo ala practica médica general, el uso de este producto por mujeres
embarazadas o en lactancia deberd ser decidido por y sera responsabilidad del médico
tratante.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Cuando es aplicable, la siguiente clasifiacion de frecuencias CIOMS es utilizada:

Muy frecuente >10%; frecuente >1 y <10%; poco frecuente >0.1 y <1%; Raro >0.01 y
<0.1%; Muy raro <0.01; No conocida ( no puede ser estimado a paritr de los datos disponibles).

Trastonos del sistema inmune
No conocida: Hipersensibilidad

Trastornos psiquiatricos
No conocida: Insomnio

Trastornos del sistema nervioso
Frecuente: Cefalea
No conocida: mareos

Trastornos gastrointestales
Frecuente: Nausea, vomito
Poco frecuente: diarrea

No conocida: dolor abdominal.

Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo
No conocida: Rash, prurito.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

En caso de consumo concomitante de preparaciones de ginseng y anticoagulantes, el
efecto de la medicacion oral anticoagulante (ej. warfarina) puede potencialmente
reducirse. Los pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes deben acudir al médico
antes de tomar este producto.
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Son conocidas las interacciones del hierro con los antibidticos del tipo tetraciclinas
(tetraciclina, doxiciclina, minociclina), B6 y L-Dopa. Los pacientes en tratamiento con
cualquiera de estos medicamentos deben acudir al médico antes de iniciar este producto.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO
No se han reportado.

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE FERTILIDAD:
No se han realizado estudios del efectos sobre la fertilidad humana del producto.

Ginseng

La LD50 oral del extracto de panax ginseng Pharmaton G115 estandarizado es superior a
Sg/kg de peso corporal en el raton y la rata, y superior a 2 g/kg en los cerdos enanos.

El efecto del extracto de panax ginseng G115 Pharmaton estandarizado sobre el
desempefnio reproductivo se estudid en dos generaciones de ratas Sprague-Dawley.
Animales de ambos sexos fueron alimentados con la dieta de control o bien con una dieta
suplementada con el extracto de panax ginseng G 115 Pharmaton estandarizado en
niveles de dosis de 1,5, 5015m g/kg de peso corporal/dia. Los parametros de
reproduccion y lactancia en los grupos tratados fueron comparables con los observados
en los grupos de control en las dos generaciones de las madres y las crias. No se
observaron efectos relacionados con el tratamiento en los valores semanales de peso
corporal y consumo de alimentos, en los parametros de hematologia y quimica sanguinea
ni en los exdmenes oftalmoldgicos, macroscopicos e histopatologicos.

El extracto de panax ginseng G115 Pharmaton estandarizado, cuando se administrd a
ratas Wistar prefiadas y conejas New Zealand prefiadas, no caus6 ninguna anomalia en el
desarrollo fetal. Las ratas fueron tratadas con 40 mg/kg/dia desde el dia 1 hasta el dia 15
posapareamiento. Las conejas fueron tratadas con 20 mg/kg/dia desde el dia 7 hasta el dia
16 posapareamiento. Los fetos se extrajeron mediante cesarea el dia 21 en el caso de las
ratas y el dia 27 en el caso de las conejas. El producto no causo anomalias en ninguna de
estas dos especies.

Vitaminas

La dosis toxica aguda en los adultos es:

- Aproximadamente 25.000 a 50.000 UI en caso de la Vitamina D, contenida en 62
a 125 capsulas.

- Aproximadamente 300.000 a 900.000 UI en el caso de la vitamina A, contenida
en 75 cépsulas.

La dosis toxica cronica en los adultos es:
- Aproximadamente 2.000 UI en el caso de vitamina D contenida en 10 cépsulas y
aproximadamente 100.000 UI en el caso de la vitamina A, contenida en 37 cépsulas.
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DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

Se recomienda una dosis de una tableta diaria con el desayuno.

Se recomienda su uso por un periodo de 3 meses. Pasado este tiempo, consulte con un
profesional de la salud para reiniciar el consumo del mismo.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL:

La toxicidad del producto en grandes cantidades seria relacionada ala vitamina D. La
ingesta diaria prolongada de cantidades mayores a 10 tabletas puede causar sintomas de
toxicidad cronica como vomito, dolor de cabeza, mareo y diarrea. Los sintomas agudos
solamente se observan a dosis aun mayores. En general, la ingesta diaria de hierro y zinc
no debe exceder de 15 mg para ambos oligoelementos. En caso de sobredosificacion o
ingesta accidental, que no son de esperarse, se recomienda favorecer la eliminacion del
producto y en su caso, aplicar medidas sintomaticas.

PRESENTACIONES:
Caja con frasco de vidrio con 30 o 90 tabletas recubiertas.
No todas las presentaciones se encuentran aprobadas en todos los paises.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:
Consérvese el frasco bien cerrado a temperatura no mayor de 30°C y en lugar seco.
Protéjase de la luz.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para médicos.

No se deje al alcance de los nifios.

No se administre en menores de 18 anos.

Su uso durante el embarazo es responsabilidad del médico.

Este producto contiene: 27 mg de lactosa, 1 mg de sucrosa y 2 mg de jarabe de glucosa.
Contiene almidon de maiz y manitol.

® Marcas registradas

Logotipo: Pharmaton® Natural Health Products

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:
Hecho en Suiza por:

Soho Flordis International Switzerland SA

Via Mulini, 6934 Bioggio

Suiza.

Para:

Panama: sanofi-aventis de Panama S.A.

El Salvador: Titular Pharmaton S.A.

Republica Dominicana:

Titular: Sanofi-Aventis de la Republica Dominicana, S.A., Republica Dominicana.

Fecha de ultima revision: Marzo, 2020.
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