4.1.

4.2.

REDSENG POLIVIT
Comprimidos recubiertos

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

REDSENG POLIVIT comprimidos recubiertos

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Composicién por comprimido recubierto:

Colecaciferol (DOE)........ccceiiieeiiieeiiieesieee e 400 UI
Alfatocoferol (acetato) ........cccvveevvciveeeeeiiiieeeeee, 4 mg
Tiamina (DOE) (NItrat0) ..........ccceeeevvveeeeeeeeeeiiivnnnen, 16 mg
RIibOflavina (DOE) ......cccvveveeiiiiee e 2 mg
Firidoxina (DOE) (hidrocloruro) ...........ccceeevveeenen. 16 mg
Acido ascorbico (DOE) .......cccceveeeeeeeerceeeeeene 50 mg
Nicotinamida (DOE)..........ccccccveeeeiiiiciiiieeeee e 15 mg
Acido pantoténico (pantotenato cAcico)................... 4,6 mg
Biotina (DOE).......ccccveiiiieiiieeriee e 015 mg
Panax Ginseng (extracto metandlico seco de laraiz)

(S ) IR 167 mg

(Equivaente a ginsenésidos 2,5 mg)

Ver lista de excipientes en € apartado 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos.

DATOSCLINICOS

I ndicaciones ter apéuticas

REDSENG POLIVIT esta indicado para @ divio sintomatico de estados deficitarios de las
vitaminas gque contiene, en situaciones de convalecencias breves o dietas inadecuadas, como
dietas de adelgazamiento, vegetarianas o falta de apetito, que cursen con cansancio o debilidad

pasaj ercs.

Posologia y forma de administracion

Viaoral.

Adultos. la dosis recomendada es de 1 comprimido recubierto al dia.

NoO se recomienda su uso en nifios menores de 12 afios.

El comprimido recubierto se puede tomar con ayuda de un poco de agua o de agun otro
liquido.

No tomar de forma continuada durante més de un mes.
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Contraindicaciones

Laadministracion de REDSENG POLIVIT esta contraindicada en pacientes con:
- hipersensibilidad a alguno de los componentes de |a especididad,
- insuficiencia hepética, biliar o rend grave,

- osteodistrofia rend,

- litiasis clcica,

- hipercalcemia,

- hipercaciuria,

- hipervitaminosis D,

- hiperfosfatemia,

- hipertension,

- estados de ansiedad o excitabilidad.

Advertenciasy precauciones especiales de uso

No deberd utilizarse como sustitutivo de una dieta equilibrada y deberdn tenerse en cuenta
otros aportes de vitaminas.

Debido a la presencia de riboflavina (vitamina By), la orina del paciente puede presentar un
mayor tono amarillento, sin que interfiera en ninguna funcion del organismo.

Debido a la presencia de nicotinamida puede exacerbarse la Ulcera péptica, € glaucomay la
hemorragia arterial.

Por su contenido en vitamina D debe administrarse con precaucion a pacientes con
insuficienciarend, insuficiencia cardiaca y arterioesclerosis.

Administrar con precaucion a personas predispuestas a padecer caculos renales o gota.

La piridoxina no debe administrarse a dosis superiores a 5 mg/dia a pacientes que estén
siguiendo un tratamiento con levodopa sola (ver apartado 4.5 sobre interacciones).

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser perjudiciad a dosis
elevadas. Puede provocar dolor de cabeza, molestias de estbmago y diarrea.

Interaccion con otros medicamentosy otrasformas de interaccion

- Lapiridoxina (vitamina B6) produce un aumento de la descarboxilacion periférica de la
levodopa, 10 que debe tenerse en cuenta en tratamientos antiparkinsonianos a base de
levodopa y en los que no se utlicen inhibidores de la L-aminoécido-aromético-
descarboxilasa

- Laadministracion de isoniazida dtera la actividad de la vitamina B6.

- El &ido ascorbico (vitamina C) a dosis elevadas puede modificar la accion de ciertos
medicamentos tales como: antidepresivos, anticoagulantes, sdicilatos a dosis dtas,
sulfamidas, trimetoprim/sulfametoxazol y anticonceptivos orales.

- El uso smultaneo de preparados que contienen cacio (a dosis elevadas) o diuréticos
tiazidicos con vitamina D puede aumentar € riesgo de hipercalcemia.

- Los anticonvulsivantes del grupo de las hidantoinas, los barbituricos o la primidona pueden
reducir € efecto de lavitaminaD.

- Laadministraciéon de vitamina D deberia realizarse con precaucion en pacientes tratados
con glucésidos digitdlicos ya que la hipercacemia en estos pacientes puede producir
arritmias cardiacas.




4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

- Laadministracion de antidcidos que contienen duminio 0 magnesio junto con vitamina D
puede aumentar la toxicidad del aduminio y las concentraciones de magnesio,
especia mente en pacientes con insuficienciarena cronica.

- La administracion de colegtiramina, colestipol, orlistat, parafina liquida o aceite minera
interfiere con la absorcion de vitaminas liposolubles D y E. Es por dlo, que la toma se
espaciara a menos 2 0 3 horas.

- Debido a que puede verse disminuida la absorcion de tetraciclinas y fenitoina s se
administran conjuntamente con REDSENG POLIVIT, la administracion de uno y otro
medicamento también debera espaciarse d menos 2 o 3 horas.

- Panax ginseng puede disminuir ligeramente los niveles de glucosa en sangre, inhibir €
efecto anticoagulante de lawarfarinay puede potenciar la toxicidad de lafenelzina.

Interferencias con pruebas de diagndstico

Glucosa en orina: pueden aparecer resultados erréneos en la determinacion de glucosa en

oring, incluyendo las pruebas con tiras reactivas, debido a la presencia de acido ascorbico

(vitamina C), riboflavinay nicotinamida.

Urobilindgeno: las determinaciones que utilizan € reactivo de Erlich pueden producir resultados
falsamente positivos debido a la presencia de piridoxina

Catecolaminas. pueden producirse resultados falsamente elevados de catecolaminas en orina
determinadas por métodos fluorimétricos debido a que la riboflavina'y la nicotinamida producen
sustancias fluorescentes.

Embarazo y lactancia

En condiciones normales no necesitan administrarse durante € embarazo dosis superiores a
100 mg de &cido ascorbico (vitamina C) al dia, y en cuaquier caso, sempre por indicacion del
médico. Aunque no hay evidencia de efectos perjudiciaes, la seguridad fetal de las dosis dtas
de vitamina C no ha sido establecida.

Las vitaminas se excretan en la leche materna.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas
No se han descrito.

Reacciones adver sas

Es posible la aparicion de reacciones alérgicas a algunos de sus componentes.

Existe e riesgo de formacion de célculos renales y de precipitar atagues agudos de gota en
individuos predispuestos.

A dosis dtas, puede producir diarrea, calculos renalesy calambres abdominales.

En algunos casos puede producirse hipertension, nerviosismo 0 insomnio, reacciones cutaneas 'y
edema.

En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas debe suspenderse € tratamiento y
notificarlo d Sistema de Farmacovigilancia

Sobr edosificacion

La ingesta de grandes cantidades puede producir ateraciones digestivas (vomitos, diarress,
estrefiimiento y calambres abdominales), Ulcera péptica, ateraciones hepéticas, cefadea,
hiperuricemia o gota, hipercalcemia y cdculos renales, somnolencia, reacciones cutaneas
(ictericia, descamacion, manchas de color amarillo-anaranjado o color azulado en las palmas de
la manos).
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Debido a la presencia de ginseng en € preparado puede producir hipertensién, nerviosismo,
insomnio, diarrea matina, edema, ateraciones menstruales'y sensacion dolorosa en las mamas.
Lainterrupcion brusca del tratamiento puede provocar debilidad, hipotension y temblor.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Las vitaminas son sustancias organicas que no pueden ser sSintetizadas por € organismo
humano (exceptuando € caso de la vitamina D) y que resultan esenciales para € correcto
desarrollo de las funciones metabdlicas. Se incorporan a organismo mediante la dieta.

Las vitaminas hidrosolubles &cido ascorbico, tiaming, riboflaving, nicotinamida, &cido
pantoténico, piridoxina y biotina actlian principa mente como cofactores de enzimas implicados
en reacciones metabdlicas del organismo.

Las vitaminas liposolubles colecaciferol y afatocoferol presentan funciones mas especificas,
entre las que destacan la regulacidon de la absorcion del cacio en € intestino (cacitriol,
metabolito de la vitamina D) y la proteccién de membranas celulares debido a su caracter
antioxidante (vitamina E).

El ginseng es un tonico general de origen vegetal.

REDSENG POLIVIT se ha formulado de manera que aporte la dosis diaria en cantidad
suficiente con respecto a laingesta diaria recomendada de vitaminas.

Propiedades far macocinéticas

Las vitaminas hidrosolubles se absorben en e tubo digestivo, algunas de dlas mediante un
mecanismo de transporte activo, y se distribuyen a los tgjidos. Las cantidades en exceso de
vitaminas hidrosolubles se eiminan directamente por viarend.

Las vitaminas liposolubles se absorben por procesos compleos, de forma paralela a la
absorcion de grasas. Se distribuyen a los tgidos mediante unién a lipoproteinas (en € caso del
a- tocoferol) o bien sufren una metabolizacion a nivel hepético y rend para la formacién de
metabolitos activos (1,25-dihidroxicolecaciferol en e caso de la vitamina D). Las vitaminas
liposolubles se dmacenan principadmente en € higado y en d tegjido adiposo. Su excrecion es
biliar y fecd.

Para € ginseng se han descrito mecanismos de biotransformacion de los diversos ginsenésidos
en € tracto digestivo a nivel de estdmago e intestino, aunque la farmacocinética de los mismos
no ha sido totalmente establecida.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los principios activos que forman parte de REDSENG POLIVIT son vitaminas hidrosolubles y
liposolubles con un perfil de seguridad conocido. Asimismo, la dosis de ginseng contenida en la
especiaidad es muy inferior ala dosis téxica

DATOSFARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Palmitoestearato de gliceral, celulosa microcrigtding, fosfato cacico dibésico, acohal
polivinilico, didxido de titanio (E-171), talco, 6xido de hierro negro (E-172), éxido de hierro rojo
(E-172), 6xido de hierro amarillo (E-172), lecitinay goma xantan.
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Incompatibilidades
No se han descrito.

Periodo de validez
2 anos.
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Precauciones especiales de conser vacion
Conservar en € envase origind.
No conservar atemperatura superior a 30°C.

Naturaleza y contenido del envase
Blister alveolar congtituido por un soporte de PVC y unalamina de PV C-auminio.
Cada envase contiene 30 comprimido recubiertos.

I nstrucciones de uso/manipulacion
Los comprimidos recubiertos pueden ingerirse con ayuda de un poco de agua o de agun otro
liquido.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios KORHISPANA, S.A.

Pasge Can Palitic, 17, 3°

08907 L' Hogspita et de Llobregat (Barcelona)

NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
51.478
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FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Marzo 2004




