NO SOLUBLE

PRODUCTO 100% BIO-NATURAL
NOPAL / APIO / PEREJIL / PINA / SALVADO DE TRIGO




IPP-A

1. NOMBRE COMERCIAL Y GENERICO:
1.1 NOMBRE COMERCIAL FIBRADIETETICA NO SOLUBLE
1.2 NOMBRE GENERICO FIBRADIETETICANO SOLUBLE

2. FORMA FARMACEUTICAY FORMULACION:
2.1 FORMA FARMACEUTICA Polvo

2.2  FORMULACION

Cada porcion contiene:

Proteinas 1.13¢
Grasas (lipidos) 0.56 g
Carbohidratos (hidratos de carbono) 96¢g
Fibra 1.01¢
Vehiculo c.b.p 450 g
3. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

El complemento nutrimental deportivo FIBRA DIETETICA NO SOLUBLE, no es un medicamento y no sustituye una
adecuada alimentacion. EI complemento es recomendado para el uso en deportistas a los cuales se les aconseja
realizar dieta con limitaciones en el consumo de grasa y la inclusién de fibra soluble (FS), entre sus beneficios reduce
las afecciones cardiacas, facilita los procesos digestivos entre otros beneficios. Su uso y dosificacion corresponden al
profesional de la salud indicarlos en un programa nutrimental.

Su contenido de Nopal deshidratado tiene un alto contenido en fibra dietética y un bajo contenido de lipidos e hidratos
de carbono por lo que es ampliamente utilizado para reducir el peso corporal, regular el transito intestinal, coadyuvar
junto con un tratamiento adecuado al mejor control de hipercolesterolemia, diabetes mellitus, asi como prevenir el
cancer de colon.

Pifia deshidratada: Beneficioso para problemas digestivos, fiebres y afecciones de garganta. Un excelente protector
para el corazoén.

Apio deshidratado: en la medicina natural es utilizado como hipotensor, facilita la digestion, estrefiimiento, diurético,
mejora la circulacion y disminuye el colesterol.
Perejil deshidratado: es usado ampliamente como diurético, antiespasmadico, y antiflatulento carminativo.

Salvado de Trigo: alimento sumamente rico en propiedades nutricionales interesantes dentro de una dieta equilibrada,
gracias a que es rico en vitaminas y minerales.

Dextrosa: es glucosa cristalizada, azucar natural creada en los alimentos con almidén, como las frutas dulces, miel y
granos, principalmente.

La dextrosa es una parte integral de la entrega de hidratos de carbono simples para el cuerpo.

Acido Citrico: Es un buen conservante y antioxidante natural.

4. FARMACOCINETICAY FARMACODINAMIA:
Nopal deshidratado1: por su alto contenido en fibras naturales es el complemento alimenticio ideal para el mexicano.

Farmacocinética y Farmacodinamia: La fibra del nopal disminuye la absorcion de glucosa, lipidos y aminoacidos de los
alimentos favoreciendo la sintesis de acidos biliares a partir del colesterol intracelular, disminuyendo sus concentra-
ciones plasmaticas, ya que por su alta viscosidad enlentece el vaciamiento gastrico y aumenta el espesor de la capas
de agua estacionada a través de la cual los solutos han de difundir para alcanzar la membrana celular del enterocito.Al
estimularse la conversion de colesterol en sales biliares por la enzima 7-a-hidroxilasa, la fibra soluble incrementa la
actividad de dicha enzima3, disminuyendo las concentraciones intracelulares hepaticas de colesterol libre.



Esta deplecidn de colesterol hepatico también genera alteraciones en la remodelacion de las lipoproteinas variando la
composicion de las VLDL y LDL quienes incrementan su contenido en TG (triglicéridos) y son mas pobres en colesterol
esterificado4, asi las VLDL son catabolizadas mas rapidamente existiendo una menor conversién a LDL; ahora bien,
las LDL que han modificado su composicion y debido al incremento en la actividad de la enzima hidroximetilglutaril-CoA
(HMG-Co-A) reductasa que a su vez aumenta el numero de receptores de LDL da nuevamente como resultado final
una reduccion en las concentraciones de LDL lo que mantiene la situacion de hipocolesterolemia. En el intestino
grueso la Fibra soluble es fermentada y produce diferentes acidos grasos de cadena corta, destacando el propionato,
que al absorberse en el colon y llegar a la circulacion portal inhibe a HMGCo-A reductasa disminuyendo la tasa de
sintesis de acidos grasos, colesterol5 y VLDL en el higado, reduciéndose asi, la sintesis endégena de colesterol,
acidos grasos y VLDL6. Estos acidos biliares formados del colesterol intracelular, por efecto de la FS son arrastrados
por la fibra y posteriormente excretados fuera del organismo, efectuandose un proceso ciclico en el que el higado
debera convertir mas colesterol endégeno en sales biliares disminuyendo mas el nivel de colesterol circulante?.

Pina deshidratada8, 9:

Farmacocinética y Farmacodinamia:

Su fibra ayuda a depurar el organismo previniendo el estrefiimiento. Su contenido en Potasio facilita la elimi-
nacion de los liquidos, proporcionando un efecto diurético. Gracias a sus enzimas evita molestias intestinales. La
enzima mas beneficiosa podria ser la bromelina que realiza funciones como ayudar a disolver mucosidades (benefi-
ciando en casos de catarros o asma), pasando por la eliminacion de gases, abdomen hinchado y la eliminacién de para-
sitos gastrointestinales.

Apio deshidratado10, 11: ademas de su crujiente textura y sabor, es una verdura “equilibrante”.

Farmacocinética y Farmacodinamia: el mecanismo de accién del apio no ha sido estudiados a fondo, pero desempena
grandes funciones como la reduccién del colesterol a través del incrementyo de secreciones de acidos biliares a partir
del colesterol intracelular, disminuyendo sus concentraciones plasmaticas.
Su contenido en Potasio y sodio regulan los fluidos corporales, que estimulan la produccién de orina dandole un efecto
diurético. Un compuesto del apio llamado ftalida, ayuda a relajar los musculos alrededor de las arterias, dilatando los
vasos y permitiendo que la sangre fluya libremente, por lo que se le atribuye el efecto hipotensor.

Perejil deshidratado12: Planta con "fundamento" que con su tallo de aristas angulosas puede llegar a medir poco
menos de un metro de altura.

Farmacocinética y Farmacodinamia: Suele tomarse en infusion o en polvo, pero siempre es mas utilizado el fruto que
las hojas y el resto de la planta por su mayor eficacia. El mecanismo de accion diurético del pereijil parece ser mediada
a través de una inhibicion de la bomba Na+/K+-ATPasa en el rindn favoreciendo la excrecion de sodio y agua, e incre-
mentando la reabsorcion de potasio y su aumento en sangre. Carminativo. El perejil produce una re-
lajacién de esfinteres digestivos, favoreciendo la eliminacion de gases.

Salvado de Trigo13: es la cascara del grano de los cereales pulverizados por el proceso de trituracion, constituyéndose
como la parte mas fibrosa de los cereales, de ahi que sea un alimento sumamente rico en nutrientes esenciales para
nuestra salud.

Farmacocinética y Farmacodinamia: Laxante formador del bolo fecal, se adhieren a la superficie de la masa fecal para
formar parte de ella atrayendo agua y asi se aumenta la masa fecal. Aumenta el peristaltismo y la evacuacion.

Dextrosa14, 15: La dextrosa es un hidrato de carbono simple (d-glucosa) que se metaboliza en el organismo a dioxido
de carbono y agua.

(dextrosa) es rapidamente absorbida en el intestino delgado principalmente por un mecanismo de transporte activo. En
pacientes con hipoglucemia, luego de administracion oral, el aumento de la glucosa sanguinea ocurre dentro de los 10
- 20 minutos y el nivel mas alto alrededor de los 40 minutos.La glucosa una vez absorbida es almacenada en forma de
glucégeno en el higado, oxidada en los tejidos a didxido de carbono y agua, convertida a grasa y almacenada.



Farmacodinamia: Al metabolizarse la glucosa, se incrementan las concentraciones de glucosa sanguinea y otorga
calorias. La Dextrosa puede disminuir la pérdida de proteinas corporales y Nitrégeno, promueve el depdsito de
Glucogeno y disminuye o previene la cetosis si se proporcionan cantidades suficientes. Reduce el catabolismo protei-
co y actua como protector hepatico.

Acido Citrico 15: El &cido citrico es un acido organico inocuo. Se utiliza en forma de &cido citrico para saborizar
preparaciones.

Farmacocinética y Farmacodinamia:

Aunque sélo es un acido ligero, el acido citrico puede afectar tanto a las sustancias naturales como a los sistemas
biolégicos. Cuando se utiliza en su forma pura puede actuar como antioxidante y sus propiedades acidas pueden
eliminar algunos contaminantes del entorno cercano. También es parte vital del metabolismo, ayuda a personas y
animales a digerir los alimentos.

Es la fuente mas comun de la vitamina C, la vitamina se utiliza para estimular el sistema inmunoldgico y combatir el
resfriado comun.

5. CONTRAINDICACIONES:
5.1 Nopal deshidratado: No se le conocen contraindicaciones, ya que se usa como alimento.
5.2 Pifa deshidratada: no se recomienda su consumo en altas cantidades en nifios.

5.3 Perejil deshidratado: Situaciones en las que se aconseje una ingesta de liquidos reducida, como patologias
cardiacas o renales graves. El efecto diurético del perejil podria agravar estos cuadros.

5.4 Salvado de Trigo: Obstruccién intestinal, apendicitis, atonia colon. Nifios menores de 6 anos.
55 Dextrosa: esta contraindicada en pacientes con concentracion de glucosa sanguinea elevada (coma diabéti-
c0) y en caso de alergia conocida al maiz o a productos derivados del maiz.

5.6  Acido Citrico: hipersensibilidad.
No debe utilizarse en pacientes hipersensibles a cualquiera de los componentes de la formula.

6. PRECAUCIONES GENERALES

No mezclar con leche entera, descremada o semidescremada.Por su efecto estimulador de procesos digestivos, no
se recomiendo su uso en personas con diarrea.

Salvado de Trigo: Empleo continuado: dependencia de su uso.Disminuye la funcion intestinal normal.

Dextrosa: Utilizar con precaucién en pacientes con diabetes mellitus. Monitorear el equilibrio hidroelectrolitico.
Acido Citrico: el exceso de acido citrico puede producir la pérdida de esmalte de los dientes, y en algunos casos inclu-
so la pérdida de los dientes.

7. PRECAUCIONES Y RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA:

Apio deshidratado: No se aconseja su consumo en el embarazo ya que puede provocar abortos por la presencia de
un glucésido que puede inducir a ello, aunque durante la lactancia materna no presenta contraindicacion alguna.

Perejil deshidratado: el perejil presenta unos fuertes efectos oxitécicos, comprobados tanto en animales como en
humanos, y de hecho, ha sido utilizado en ocasiones a altas dosis como abortivo, mostrandose eficaz. Por lo tanto,
la utilizacion de perejil a dosis superiores a las utilizadas en alimentacién esta contraindicada durante el embarazo.Su
uso durante este periodo debe estar médicamente justificado, tomando en cuenta el factor riesgo / beneficio.



8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Nopal deshidratado: Las reacciones adversas mas frecuentes originadas por nopal son las complicaciones digestivas
por el consumo inadecuado de sus frutos.

Pifa deshidratada: Las reacciones adversas mas frecuentes originadas por la pifia son las complicaciones digestivas
Apio deshidratado: puede producir un aumento en la produccion de orina contraproducente en pacientes con inflama-
ciones en la vejiga o lesiones en los rifiones graves. Un consumo excesivo puede causar mala digestion y problemas
estomacales.

Perejil deshidratado: hipersensibilidad.

Salvado de Trigo: flatulencia sobre todo al principio de tratamiento puede evitarse ajustando la dosis cambiando a otro
preparado aumentando la ingesta de liquidos.

Dextrosa: Hiperglucemia o glucosuria puede ocurrir como resultado de la velocidad de administracién o metabolismo
insuficiente (diabéticos). Por administracion continuada en exceso ademas puede ocurrir sobrecarga de fluido, Rush,
nauseas, vomito y en ocasiones choque anafilactico en personas susceptibles

Acido Citrico: El &cido citrico ingerido frecuentemente o en grandes cantidades, puede causar erosién de los dientes,
y tiene una accion irritante local.

Algunos individuos pueden ser susceptibles a los componentes de la formula, pudiendo presentar reacciones leves o
graves generalmente de tipo alérgico.

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Nopal deshidratado: No se reportan interacciones a la fecha.

Pifa y Apio deshidratada: potencia los efectos en personas con tratamientos de diuréticos.

Perejil deshidratado: El perejil podria potenciar los efectos diuréticos de otros farmacos como los diuréticos tiazidicos
o los del asa. Se aconseja evitar la asociacién, ante el riesgo de desequilibrio hidroelectrolitico.

Dextrosa: La administracion de glucosa a pacientes diabéticos tratados con hipoglicemiantes, puede dar lugar a una
reduccion del efecto de estos ultimos.

Acido Citrico: La absorcion intestinal de iones de aluminio puede incrementarse por la administracién oral de citratos.
Se requiere precaucién en pacientes con enfermedad renal crénica que reciben algeldrato como quelante de fosfatos
y suplementos de calcio administrados en forma de comprimidos efervescentes que contienen acido citrico.

10. ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO:
Alteraciones en pruebas de glucosa con el consumo de Dextrosa, por lon que es necesario seguir las indicaciones del
laboratorio en cuestion16.

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y
SOBRE LA FERTILIDAD.

Hasta el momento no ha sido reportado ningun efecto carcinogénico, teratogénico, ni mutagénico.
12.  DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Oral. Disolver 1 unidad de medida (27g aproximadamente) en un vaso con 240 ml de agua, por las noches.

13. SOBREDOSIFICACION O INGESTAACCIDENTAL; MANIFESTACIONES Y MANEJO (ANTIDOTOS):

Dextrosa: En el caso de sobrehidratacion o hiperglucemia severa debe evaluarse el estado del paciente y actuar en
consecuencia (diuréticos, insulina).



En caso de intoxicaciéon aguda, cualquiera que sea la causa, los sintomas deben ser contrarrestados con medidas
generales y especifica como la inducciéon del vomito o efectuar lavado gastrico.

14. PRESENTACIONES:
Caja con frasco con 450 gramos de producto en polvo.

15. RECOMENDACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO:
Consérvese en un lugar fresco y seco.

16. LEYENDAS DE PROTECCION:

. No se use durante el embarazo y lactancia.
. Manténgase en un lugar fresco y seco.
. No se deje al alcance de los nifios.

17. NOMBRE DEL LABORATORIO:
HECHO EN MEXICO:
FARMACEUTICOS EDERKA, S.Ade C.V
Calle 3, No. 1, Fraccion Industrial Benito Juarez
Querétaro, Querétaro.

18.NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO, NUMERO DE AUTORIZACION DE LA IPP:
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