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1. NOMBRE COMERCIAL Y GENERICO: )
1.1 NOMBRE COMERCIAL Complemento nutrimental deportivo “ACEITE DE SALMON”
1.2 NOMBRE GENERICO OMEGA 3

2. FORMA FARMACEUTICAY FORMULACION:

21  FORMA FARMACEUTICA Capsulas
2.2  FORMULACION

Cada Capsula contiene:

Aceite de Salmoén 990 mg
Vitamina E 10 mg
Vehiculoc.b.p 1000 mg
3. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

El complemento nutrimental deportivo Aceite de Salmén OMEGA 3, no es un medicamento y no sustituye una adecua-
da alimentacion. EI complemento es recomendado para el uso en deportistas que buscan prevenir problemas cardia-
cos y otras afecciones. Los ingredientes activos de Omega 3 son el acido eicosapentaenoico (EPA) y acido docosahex-
aenoico (DHA), que puede reducir el riesgo de una enfermedad cardiaca coronaria, la excesiva coagulacion sanguinea,
bajar la presidn, y mejorar los niveles de lipidos en la sangre1. Ademas de aumentar el nivel de recuperacion de la
masa muscular evitando calambres e inlflamacién muscular, acelerando el proceso restaurador natural del organismo.

4. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

El Aceite de Salmén2: es rico en Omega 3, y con un alto contenido en EPA (Acido Eicosapentandico) y el DHA (Acido
Docosahexaendico), son unos acidos grasos esenciales que no pueden ser sintetizados por el organismo y que deben
ser aportados necesariamente con los alimentos. La mayoria de los acidos omega-3 provienen de los pescados azules
y de los mamiferos marinos, aunque el linolénico esta presente en muchos aceites vegetales y frutos secos2.

Farmacocinética: Existen tres vias metabdlicas principales para el metabolismo de los acidos grasos omega-3 durante
y tras la absorcion.

— Primero los acidos grasos se transportan al higado, en el cual se incorporan a diferentes tipos de lipoproteinas para
luego ser llevados a los almacenes de lipidos periféricos.

— Los fosfolipidos de la membrana celular se reemplazan por fosfolipidos lipoprotéicos, pudiendo entonces actuar los
acidos grasos como precursores para varios eicosanoides.

— La mayoria se oxida para la obtencion de la energia requerida.

La concentracion de los acidos grasos omega-3 EPA y DHA, en los fosfolipidos plasmaticos corresponde a la concen-
tracion de EPA y DHA incorporada en las membranas celulares.

Estudios farmacocinéticos en animales han mostrado que tiene lugar una hidrélisis completa del éster etilico, acom-
panada de una absorcion e incorporacién satisfactoria de EPA y DHA en los fosfolipidos plasmaticos y los ésteres del
colesterol.

Farmacodinamia:El acido Eicosapentandico (EPA) y el acido Docosahexaendico (DHA), ambos pertenecientes a los
acidos grasos poliinsaturados omega-3, son acidos grasos esenciales que actuan sobre los lipidos plasmaticos reduci-
endo el nivel de los triglicéridos como resultado del descenso del colesterol VLDL (lipoproteinas de muy baja densidad)
y también actua sobre la homeostasis y la presion arterial. Los acidos grasos omega-3, en particular el EPA compiten
con el acido araquiddnico en las vias metabdlicas de la ciclooxigenasa (COX) y la lipooxigenasa. Por lo tanto, el efecto
neto de estos acidos es, por una parte, la reduccion de los eicosanoides inflamatorios y protrombéticos como las pros-
taglandinas E2 y E3 y el tromboxano A2, y por otra parte, la reduccion del leucotrieno LB4



El acido Eicosapentandico (EPA) reduce la viscosidad de la sangre y aumenta la deformabilidad de los gldbulos rojos.
También reduce la agregacion plaquetaria aunque no afecta los factores de la coagulacién, las concentraciones de
fibrindgeno, el inhibidor del activador del plasmindgeno o la actividad del activador del plasmindgeno tisular-1 (tPA1)

En los sujetos con una hipercolesterolemia moderada, el acido Eicosapentandico reduce las concentraciones séricas
de triglicéridos y aumenta las concentraciones de glucosa y de insulina en ayunas sin afectar las LDLs y el colesterol
total. EI EPA puede aumentar las HDLs hasta en un 12%.

Vitamina E3: Constituye un conjunto de componentes liposolubles diferentes divididos en dos grupos. El grupo que
mas destaca es el de los tocoferoles que tiene 4 miembros: alfa tocoferol, beta tocoferol, gamma tocoferol y delta
tocoferol, siendo el primero el mas conocido y el que parece tener un caracter mas activo.

Farmacocinética: La vitamina E se absorbe desde el tracto gastrointestinal por un mecanismo similar al de otras
vitaminas liposolubles. Entra al torrente sanguineo formando parte de los quilomicrones que se absorben por la linfa
desde el tubo digestivo. Es captada por el higado en los remanentes de quilomicrones y después secretada a la circu-
lacion en las lipoproteinas de muy baja densidad; luego, al ser utilizadas éstas, la vitamina E queda asociada a las
lipoproteinas de baja densidad que la distribuyen a todos los tejidos. Es almacenada, principalmente en el higado y
el tejido adiposo y estos tejidos pueden ser una fuente de vitamina E por largos periodos de tiempo. La mayor parte
de la dosis administrada por via oral es secretada por el higado hacia las heces; menos del 1% se excreta en la orina
como metabolitos conjugados con acido glucurdnico.

Farmacodinamia: La vitamina E es el principal antioxidante liposoluble del organismo, protege las membranas celu-
lares y otros elementos de las células contra el dafio causado por radicales libres. Durante su accién antioxidante, la
vitamina E queda oxidada, pero puede ser regenerada por otros antioxidantes como el acido ascorbico y el glutation.
La vitamina E protege también a las lipoproteinas de baja densidad contra su oxidacion y de este modo puede jugar
algun papel en la prevencién de la aterosclerosis. Estudios epidemioldgicos soportan el concepto de que el uso de
suplementos de vitamina E reduce el riesgo de sufrir infarto del miocardio. Otros estudios indican la posible partici-
pacion de la vitamina E en la prevencion de cataratas y envejecimiento prematuro; ademas, puede mejorar las
funciones del sistema inmune y proporcionar proteccion contra la contaminacion ambiental.

5. CONTRAINDICACIONES:

5.1 Aceite de Salmoén: es seguro para la mayoria de las personas, debido a su actividad antiagregante, debe
evitarse el consumo de Aceite de Salmédn, junto con otras terapias anticoagulantes, pacientes con disfuncion hepati-
ca y/o renal, hipertrigliceridemia exégena.No debe utilizarse en pacientes hipersensibles a cualquiera de los compo-
nentes de la formula.

5.2 Vitamina E: No debe utilizarse en pacientes hipersensibles a cualquiera de los componentes de la formula.
6. PRECAUCIONES GENERALES

Debido al aumento moderado del tiempo de hemorragia debe de monitorizarse a los pacientes que reciban tratamien-
to anticoagulante y ha de ajustarse la dosis de anticoagulante en caso necesario.

Debe considerarse el aumento del tiempo de hemorragia en pacientes con alto riesgo de hemorragia (a causa de
trauma grave, cirugia, etcétera).

Gran cantidad de dosis de aceite de pescado estan asociadas con efectos secundarios como acidez, eructos, nau-
seas, diarrea, erupcion cutanea y problemas para regular el azucar en la sangre en pacientes con diabetes4.

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

Su uso durante este periodo debe estar médicamente justificado, tomando en cuenta el factor riesgo / beneficio.
En la lactancia, al acompafar a la leche humana, satisface los requerimientos normales de los lactantes.



8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Aceite de Salmon: Se han descrito la aparicion de algun trastorno gastrointestinal como dispepsia y nauseas, y mas
raramente dolor abdominal.

Vitamina E: Puede presentarse nauseas, vomito, cefalea, visidon borrosa y debilidad muscular.

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:

Anticoagulantes: Al aumentar el tiempo de coagulacion por parte del Aceite de Salmén y la Vitamina E, el efecto
anticoagulante se puede observar aumentado.

Interaccién con hierbas como angélica, clavos de olor, salvia miltiorrhiza, ajo, jengibre, ginkgo, ginseng Panax, trébol
rojo, curcuma, sauce y otras.

10. ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

Alteraciones en pruebas de coagulacién5.
Vitamina E: Se ha demostrado que a dosis altas, se pueden elevar el colesterol y triglicéridos.

11. 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. Tomar dos capsulas diarias por la noche.

13. SOBREDOSIFICACION O INGESTAACCIDENTAL; 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 Capsulas de 1000 mg.

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.

. 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, Querétaro.

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



19. BIBLIOGRAFIA:

1. Finnegan YE, Howarth D, Minihane AM, et al. Plant and marine derived (n-3) polyunsaturated fatty acids do not
affect blood coagulation and fibrinolytic factors in moderately hyperlipidemic humans. J Nutr 2003; 133: 2210-3.

2. http://mx.prvademecum.com/producto.php?producto=4962

3. Woodman RJ, Mori TA, Burke V, et al. Effects of purified eicosapentaenoic and docosahexaenoic acids on
glycemic control, blood pressure, and serum lipids in type 2 diabetic patients with treated hypertension. Am J Clin
Nutr 2002;76:1007

4. http://www.heart.org/HEARTORG/GettingHealthy/NutritionCen-
ter/HealthyDietGoals/Fish-and-Omega-3-Fatty-Acids_ UCM_303248_Article.jsp

5. http://www.championchip.cat/lliga/medicina/PARAMETROS_DEL LABORATORIO.htms.

FARMACEUTICOS EDERKA S.A DE C.V
Calle 3 No. 1 Fracc. Ind. B. Juarez Qro.,Qro
www.ederka.com. e

D




