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IPP-A

1. NOMBRE COMERCIAL Y GENERICO:

11 NOMBRE COMERCIAL Complemento nutrimental deportivo

1.2 NOMBRE GENERICO Garcinia Cambogia, Polinicotinato de Cromo

2. FORMA FARMACEUTICAY FORMULACION:
2.1 FORMA FARMACEUTICA Tabletas

2.2 FORMULACION

Cada tableta contiene:

Garcinia Cambogia 500 mg
Polinicotinato de Cromo 200 mg
Vehiculo c.b.p 750 mg
3. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

El complemento nutrimental deportivo Garcinia Cambogia, Polinicotinato de Cromo tabletas, no esta indicado para
ninguna clase de patologia, no es un medicamento y no sustituye una adecuada alimentacién. El complemento es
recomendado para el uso exclusivo en deportistas que busquen aumentar la masa muscular como una alternativa
natural (sin el uso de esteroides), ademas esta indicado como auxiliar en todas las entidades, en las que los requer-
imientos energéticos estan aumentados.

4. FARMACOCINETICAY FARMACODINAMIA:

Acido Hidroxicitrico (AHC): es extracto de la Garcinia Cambogia, que es un fruto comestible, también usado como
condimento en la India y otros paises asiaticos el extracto liofilizado de la Garcinia Cambogia en EUA se usa como
complemento dietético en el control del sobrepeso.

A partir de la corteza de la Garcinia Cambogia se obtiene por medio de solventes atdxicos un extracto liofilizado. El
50% del extracto de la Garcinia Cambogia contiene acido Hidroxicitrico (AHC).

Farmacocinética: el AHC se absorbe rapido y casi en su totalidad por el tracto gastrointestinal, distribuyéndose
uniformemente e integrandose en el metabolismo hepatico donde ejerce su accién a nivel de la inhibicién de la
formacion de la Acetil-CoA necesaria para la formaciéon de acidos grasos a nivel hepatico, por inhibicion de la
formacion de la Acetil-CoA siguiendo una via metabdlica alterna. Eliminandose en residuos de conjugados.
isminuyendo la transformacion del citrato en Acetil-CoA necesaria para la formacion de acidos grasos a nivel hepati-
co, por inhibicién competitiva de la enzima ATP- Citratoliasa induciendo la formacién de glucégeno y activando los
receptores 1,2.

Polinicotinato de Cromo3, 4, Se trata de un metal que cumple una funcién en la metabolizacion de los alimentos,
pues regula la cantidad de glucosa en la sangre.

Se le denomina “elemento traza esencial” porque muy pequefas cantidades de cromo son necesarias para la salud.
Se trata de un micronutriente. El cromo se encuentra naturalmente en muchos alimentos: levadura de cerveza,
carne, pollo, higado, huevo, queso, manzana, banana, espinaca, pimiento verde, brocoli, maiz, mani, nuez, hongos,
ciruelas pasas y germen de trigo, entre otros.

Farmacocinética: Una vez ingerido, el cromo debe ser absorbido por el intestino delgado. Su capacidad de absor-
cion depende de la concentracion de cromo en el organismo, de la calidad del cromo ingerido, y de la constitucion
del micromedio ambiente de la luz intestinal.

Farmacodinamia: El cromo actua sobre los receptores de insulina de las membranas celulares complementando su
activacion a través de la misma insulina y de la cromodulina, activando el mensajero del receptor, la tirosin-quinasa,
que es la encargada de dar la sefial para que la glucosa circulante sea captada por la célula y comience su almace-
namiento como glucogeno. En presencia de insulina, la célula almacena glucosa por lo que debe recurrir a la
combustion de grasas (lipdlisis) para producir energia.



5. CONTRAINDICACIONES:

5.1 Garcinia Cambogia: de extracto liofilizado de Garcinia Cambogia no debe utilizarse en pacientes hipersensi-
bles a cualquiera de los componentes de la formula, pacientes que estén cursando con anorexia.
5.2 Polinicotinato de cromo:

. Hipersensibilidad
. Mujeres en periodo de lactancia y embarazadas
. Personas con problemas renales, obstruccion intestinal y diabetes.

6. PRECAUCIONES GENERALES

Este producto no es un sustituto de las comidas. Debe acompafiarse de una dieta balanceada. No se recomienda
su administracion por mas de tres meses consecutivos, ya que puede producir cefalea, diarrea, cansancio, agota-
miento, palidez y mareos.

7. PRECAUCIONES Y RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA:
Puede usarse como complemento nutricional durante el embarazo y la lactancia.

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
No se han reportado reacciones adversas a la Garcinia
Cambogia.

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:

No se han reportado interacciones medicamentosas con la Garcinia Cambogia.

Al aumentar la eficacia de la insulina por parte del Polinicotinato de Cromo, la administraciéon exdégena de esta debe
regularse de acuerdo a los requerimientos basados en determinaciones frecuentes de la glicemia.

10. ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

La Garcinia Cambogia, disminuye la curva de tolerancia a la glucosa y modifica el perfil lipidico en el transcurso del
tratamiento.

No se han reportado alteraciones por parte del Polinicotinato de Cromo.

1. PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENE-
SIS Y SOBRE LA FERTILIDAD.

Hasta el momento no ha sido reportado ningun efecto carcinogénico, teratogénico, ni mutagénico. Sin embargo
concerniente al principio activo del acido Hidroxicitrico de la Garcinia Cambogia, estudios de toxicologia aguda en el
ratén revelaron una DL50 > a 4000 mg/kg para la via oral y >de 2000 mg/kg para la via peritoneal.

12. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Oral. Tomar un comprimido con alimentos 1 hora previa al entrenamiento. Dos comprimidos con alimentos 1 hora
antes de competencia.

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

En caso de intoxicacion aguda, cualquiera que sea la causa, los sintomas deben ser contrarrestados con medidas
generales y especificas. Se debe inducir el vomito o efectuar lavado gastrico.

14, PRESENTACIONES:
Caja con frasco con 50 tabletas de 750 mg.



st 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.

. No exceder la dosis recomendada.

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

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