Ficha Técnica

1. NOMBRE DEL COMPLEMENTO ALIMENTARIO
Vitestable Complex
2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:

	Por Comprimido
	Cantidad
	Unidad

	Principios activos:
	
	

	Panax Ginseng
	120
	mg

	Vitamina E (α-Tocoferol)
	32,98
	mg

	Jalea Real
	60
	mg


3.  FORMA FARMACÉUTICA:

Comprimidos redondeados de 500mg de peso
4. DATOS CLÍNICOS:

4.1. Indicaciones:

Síndrome climatérico masculino y femenino, frigidez sexual e impotencia

Presenescencia

Trastornos vasculares y nerviosos

Involución senil.
Astenia primaveral

Tónico Reconstituyente
4.2. Posología y modo de administración:

1 comprimido al día 
4.3. Contraindicaciones:

El Vitestable complex está contraindicado en:

· Pacientes aquejados de la enfermedad del ParKinson

4.4.  Advertencias y precauciones especiales de empleo:

Si está usted embarazada o puede estarlo consulte a su médico antes de tomar este medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrión o el feto y debe ser vigilado por su médico.

4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción:

No se conocen

4.6. Embarazo y lactancia.:

Las mujeres embarazadas deben consultar con su médico

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria:

No se conocen

4.8. Reacciones adversas:

No se conocen

4.9. Sobredosificación

En caso de sobredosificación accidental, el paciente debe ponerse en contacto con su médico.

5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

5.1. Propiedades farmacodinámicas:

Las propiedades del Vitestable se deben a los principios activos de sus tres componentes que forman  parte de la composición.
Los ginsenósidos (principios activos del Panax Ginseng) fortalecen y estimulan las funciones del sistema nerviosos central, especialmente en el caso de la fatiga psíquica y neuromuscular, en personas sobreexcitadas y agotadas por exceso de trabajo. Son además simpaticomiméticos y afrodisíacos.

La Jalea real contiene en su composición oligoelementos principalmente potasio y magnesio, vitaminas tales como B1, B2, B3, B6, PP y ácidos orgánicos, confiriendo todo ello un carácter de complejo vitamínico que produce una activación del metabolismo basal y un aumento de los eosinófilos en sangre. Además el complejo vitamínico-hormonal natural que equivale la jalea real estimula el tejido reticuloendotelial y regula el metabolismo celular.

La Vitamina E  actúa sobre las glándulas sexuales estimulándolas. Además es necesaria para prevenir el aumento de la peroxidación lipídica y para mantener niveles apropiadas de otros antioxidantes fisiológicos. 

5.2. Propiedades farmacocinéticas:

Vitamina E:

Absorción: El proceso se absorción es por difusión pasiva desde el intestino delgado al enterocito. Los órganos efectores de esta vitamina son: el hígado, glándulas adrenales, sistema reproductor, músculo, riñón, pulmones y médula ósea. Se estima una vida biológica de quince días.

La Vitamina E se elimina principalmente por vía fecal; también se elimina por la bilis y la orina. 

El principal producto de oxidación hepática del α-tocoferol es la α-tocafenilquinona que se reduce posteriormente a hidroquinona pudiéndose conjugar con el ácido glucorónico secretándose en la bilis o degradándose en los riñones a ácido α-tocoferónico y eliminándose por la orina.

Jalea Real:

No se conocen estudios

Panax Ginseng

Cuando se consideran los papeles farmacocinéticos de ginsenósidos individuales se encuentra una considerable diferencia entre protopanaxadiol y protopanaxatriol derivados con respecto a niveles en plasma, distribución en tejidos y vida media. La presencia de un grupo hidroxilo sobre la glicona modifica profundamente los parámetros cinéticos. Por otra parte los datos sobre los niveles sanguineos y valores de excrección de los ginsenósidos están sin concluir dependiendo de la sensitividad del método de determinación.

5.3. Datos preclínicos de seguridad:

Los principios activos de la especialidad presentan muy baja toxicidad y desde luego ninguna a la formulación y dosificación propuestas.

La dosificación del ginseng como adaptógena es correcta y su utilización como agente antifatiga, antiestres, estimulante del SNC, antidepresivo, etc. está justificada así como su actividad farmacológica a través del eje hipotálamo-hipofiseo adrenal. El papel de antioxidante lipídico de la vitamina E le confiere todas sus propiedades farmacológicas La jalea real aporta oligoelementos y vitaminas.

6. DATOS FARMACÉUTICOS

6.1. Relación de excipientes: 

Celulosa microcristalina pH-102
Esterato magnésico

Aerosil 200
6.2. Incompatibilidades farmacéuticas:

No se conocen

6.3. Período de validez:

3 años

6.4. Precauciones especiales de conservación:

No conservar por encima de 25° C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase:

Blister de 15 comprimidos.

6.6. Instrucciones de uso/manipulación:

Ver sección 4.4

7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN:

Laboratorios Alcor S.L

Polígono Industrial del Henares parcela 142 – Guadalajara

8. NUMERO DE REGISTRO GENERAL SANITARIO: 
26.016657GU
9. FECHA DE LA COMERCIALIZACION:

10 DE MARZO 2016
10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO:


Actual
