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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA

APETIL® JARABE

Complemento Multivitaminico con Minerales y Fldor

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

A Tracto alimentario y metabolismo
All Vitaminas
A11A Multivitaminas, asociaciones

Al11AA
A11AA03

Multivitaminas con minerales
Multivitaminas y otros minerales incl. Asociaciones

ESTRUCTURA QUIMICA DE PRINCIPIOS ACTIVOS
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INFORMACION FARMACOLOGICA
Suplemento alimenticio para nifios
FORMULA:
Cada 5 mL contiene:
Cianocobalamina (B12) .....cceeeeecvieeeeeciieeee e 10.0 mcg



https://es.wikipedia.org/wiki/Carbono
https://es.wikipedia.org/wiki/Hidr%C3%B3geno
https://es.wikipedia.org/wiki/Nitr%C3%B3geno
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RIbOfIaVving (B2) ..cccceeeeeiiiiieeeeeee et 1.2mg
Clorhidrato de Piridoxina (B6) .......cccoevvvvverereeeeeeeiieienrnnenee 0.5mg
Acido Ascérbico (como Vitaming C)...eeeveveeeeveeeeveeeeeeseeene, 20.0 mg
NICOtiNAMIdA....ueei e e 5.0 mg
PanteNOl ... e 0.5mg
Sulfato ferroso (equivalente a 8 mg de hierro) ................ 40.0 mg
Fluoruro de sodio (equivalente a 0.226 mg de fldor)......... 0.5mg
EXCIPIENTES C.S.P ittt ettt sae e aee e 5.0 mL

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Apetil® Jarabe es un suplemento de vitaminas y minerales de sabor agradable, indicado en estados
carenciales de los componentes de la formula. Ademds ayuda para la prevencion de anemias, estados de
deficiencia, debilidad y como un complemento alimenticio. Por contener fluoruro de sodio (fltdor)
contribuye al fortalecimiento del sistema dentario.

MECANISMO DE ACCION:

Cianocobalamina (B12): se encuentran principalmente en el cuerpo como metilcobalamina
(mecobalamina) como adenosilcobalamina (cobamamide) e hidroxicobalamina. La mecobalaminay la
cobamamide actian como coenzimas en la sintesis de acidos nucleicos. La mecobalamina se encuentra
envuelta con acido félico como parte importante en sendas metabdlicas. Favorece al desarrollo y
funcionamiento normal de los nervios y de la médula espinal, su deficiencia puede provocar un deterioro
en el funcionamiento mental, lesiones neuroldgicas y cierto nimero de perturbaciones psicoldgicas. Se
provoca un dafio en la capa de grasa que cubre los nervios, proceso denominado desmielinizacion que a
menudo comienza en los nervios periféricos y con el tiempo alcanza la médula espinal. Ademds ayuda al
funcionamiento de la médula dsea (que produce los gldbulos rojos) y el tracto gastrointestinal. Al igual
gue la Vitamina B6 es necesaria para elaborar acidos nucleicos, constituyentes genéticos que existen en
todas las células.

Tiamina Clorhidrato (B1): se combina con ATP para formar la coenzima tiamina pirofosfato, la cual es
necesaria en el metabolismo de los carbohidratos. Su deficiencia provoca la enfermedad conocida como
el beriberi (problemas nerviosos y pérdida muscular), que se caracteriza por entumecimiento y
cosquilleo de los pies, envaramiento de los tobillos, calambres dolorosos en las piernas, dificultad al
andar y finalmente pardlisis de las piernas con pérdida muscular. Ayuda a tratar problemas nerviosos en
los musculos oculares y en perturbaciones neuroldgicas. Ademas a que la piel y el cabello tengan una
apariencia sana y para las funciones del cerebro y los nervios, la produccién de sangre y la existencia de
defensas normales contra infecciones y enfermedades.

Riboflavina Clorhidrato (B2): se convierte en coenzimas mononucledtido flavine y adenina dinucleétido
flavine que ayuda a diversas funciones para el uso de carbohidratos, proteinas y grasas. Ayuda a la
liberacion de energia a las células. Para la utilizacién de la energia de los alimentos y para el
funcionamiento de piridoxina y nicotinamida.

Piridoxina Clorhidrato (B6): es convertida en los eritrocitos en piridoxalfosfato y se degrada a
piridoxamina fosfato la cual es coenzima de varias funciones metabdlicas que afectan la utilizacion de
proteinas carbohidratos y lipidos. Resulta esencial para que el organismo elabore el acido nucleico,
constituyente energético de todas las células. Desempeiia un papel en la multiplicacidon celular que
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incluye gldbulos rojos y células del sistema inmunolégico. Su deficiencia puede ser causa de anemia y
resistencia bacteriana.

Vitamina C o Acido Ascérbico: La vitamina C participa en el metabolismo de la tirosina, carbohidratos,
norepinefrina, histamina, fenilalanina y hierro. Otros procesos que requieren del dcido ascérbico son la
sintesis de lipidos, de proteinas y de carnitina; la resistencia a las infecciones; hidroxilacion de la
serotonina; mantenimiento de la integridad de los vasos sanguineos y respiracion celular. También
regula la distribucién y almacenamiento del hierro evitando la oxidacién del tetrahidrofolato.

Niacinamida o Nicotinamida (B3): su deficiencia puede causar el sindrome de Pelagra, caracterizado por
lesiones en la piel que se desarrolla fundamentalmente en dareas expuestas a la luz, con
hiperpigmentacion o hiperkeratisacion. La niacina se convierte en nicotinamida. Es un componente de 2
coenzimas, dinucleotido de nicotinamida adenina (NAD) y dinucleotido de nicotinamida adenina fosfato
(NADP), las cuales son necesarias para la respiracion de los tejidos; metabolismo de lipidos, acido amino,
proteinas y purina.

Pantenol: induce la sintesis de un precursor de los acidos grasos y de los esfingolipidos, esenciales para
la constitucion de la bicapa lipidica del stratum corneum. El D-pantenol contribuye a reparar la barrera
cutanea, a mejorar la hidrataciéon, a disminuir la rugosidad y a reducir indirectamente la inflamacion (al
restaurarse la funcion barrera, se limita la penetracidn de agentes potencialmente irritantes). Es esencial
para la funcidn de la piel.

Hierro: es un componente esencial de numerosas enzimas necesarias para la transferencia de energia 'y
también se encuentra presente en los componentes necesarios para la transportacion y utilizacién del
oxigeno; es componente estructural de la hemoglobina, mioglobina, citocromo y otras enzimas.

Fluor: los fluoruros se encuentran normalmente en los huesos y en el esmalte dental, es necesario para
la formacion dental de lactantes y nifios. El ién fluoruro se incorpora a los cristales de apatita de los
huesos y dientes y los estabiliza. Su accidn principal es estimular la remineralizacion del esmalte
descalcificado pudiendo interferir el crecimiento y desarrollo de las bacterias de la placa dental. Se ha
sugerido que el fluoruro interactia con la hidroxiapatita para formar fluorapatita, menos soluble en
acido y mas resistente a la disolucién por los dcidos producidos por las bacterias de la placa dental y a la
aparicion de caries. La deficiencia de fluor produce un aumento de las caries dentales.

FARMACOCINETICA:

Cianocobalamina (B12): unida a un factor intrinseco se une a una glucoproteina secretada por la mucosa
gastrica y entonces se absorbe en el tracto gastrointestinal. Parte de la dosis administrada se excreta en
la orina. Atraviesa la placenta y esta presente en la leche materna.

Tiamina HCI (B1): se absorbe por el tracto gastrointestinal, principalmente en el duodeno. La absorcién
de dosis mayor a 5 mg es limitada. El alcohol inhibe su absorcidn. Se transforma en el higado y se elimina
a nivel renal. Se distribuye en los tejidos del cuerpo y esta presente en la leche materna.

Riboflavina (B2): se absorbe en el tracto gastrointestinal, se distribuye en los tejidos del cuerpo se
excreta en la orina como metabolitos. Atraviesa la placenta y se excreta en la leche materna.
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Piridoxina HCI (B6): se absorbe por el tracto gastrointestinal. Se transforma en el higado y se elimina a
nivel renal. Atraviesa la placenta y esta presente en la leche materna.

Vitamina C: se absorbe facilmente en el tracto gastrointestinal y se distribuye en los tejidos del cuerpo.
El exceso de Acido ascérbico que necesita el cuerpo también es eliminado sin cambio en la orina.
Atraviesa la placenta y estd presente en la leche materna.

Nicotinamida (B3): se absorbe en el tracto gastrointestinal, excepto por sindrome de mala absorcidn y es
eliminada por la orina.

Pantenol: se absorbe rdpidamente. Después se convierte inmediatamente a acido pantoténico y se
agrega al grupo fisioldgico de esta vitamina. Se metaboliza a 4cido pantoténico activo, que es distribuido
ampliamente en los tejidos corporales principalmente como coenzima A. El 4cido pantoténico no se
degrada en el cuerpo humano, y por lo tanto, se excreta inalterado. La excrecién es renal, entre un 60% y
70%. También se elimina con las heces en un 30%.

Hierro: su absorcion aumenta cuando sus depdsitos estdn vacios o cuando aumenta la produccion de
glébulos rojos; por el contrario, elevadas concentraciones sanguineas de hierro disminuyen la absorcién.
En personas con deficiencia de hierro se absorbe de 20 a 30 %, por lo que es proporcional la cantidad
absorbida al grado de deficiencia. En las personas que no presentan esta deficiencia, la absorcion es de 3
a 10 % de hierro ingerido. La absorcion se produce principalmente en el duodeno y yeyuno proximal. No
existe un sistema fisiolégico de eliminacién para el hierro, sin embargo, diariamente se pierden
pequefias cantidades en el cambio de la piel, cabello y uias; ademds en las heces, sudor, leche materna
(de 0,5 a 1,0 mg/dia), sangre menstrual y por la orina.

Flior: es absorbido rdpidamente y casi por completo en el tracto gastrointestinal. Las sales de calcio,
aluminio y magnesio disminuyen su absorcion. Se distribuye ampliamente por todo el organismo,
aunque se acumula principalmente en huesos y dientes. No se une a proteinas plasmaticas. La vida
media de distribucion es de 1 hora. Los fluoruros cruzan la barrera placentaria. Su eliminacion es
principalmente renal (aproximadamente el 50%), aunque también se excreta en pequefias cantidades
con las heces y el sudor.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula.

No se recomienda la administracidon de fluoruro de sodio si el contenido de ién fluoruro del agua de
abastecimiento local es superior a 0,6 mg/l 6 0,6 ppm.

Fldor: Debe emplearse con precaucion en caso de insuficiencia renal grave, ulceracion gastroduodenal y
artralgias ya que podrian exacerbarse.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Administrar de acuerdo con la dosis recomendada. Dosis muy elevadas de algunos componentes,
pueden ser perjudiciales para la salud. Por sobre dosificacion la Piridoxina puede causar neuropatias
sensoriales y con Nicotinamida la hemorragia bacterial y glaucoma pueden exacerbase.

Es frecuente la aparicién de heces de coloracién oscura cuando se toman oralmente preparaciones con
hierro. Esto es debido a la presencia de hierro no absorbido y es inofensivo.

No combinarlo con antiacidos.
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Si se ingieren grandes cantidades de este medicamento puede producir hipervitaminosis.

REACCIONES SECUNDARIAS:

No se han reportado efectos adversos en las dosis aqui indicadas.

Pueden presentarse con mayor frecuencia: nauseas, Estrefiimiento, diarrea, distension abdominal, dolor
abdominal, cambios en el color de las heces y cambio en coloracién de la orina debida a vitamina B12.

Poca frecuencia: edema laringeo, heces anormales, dispepsia, vomitos, gastritis, prurito y erupcién
cutdnea.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Tetraciclinas: forman complejos insolubles con minerales de la férmula.

Levodopa: con Piridoxina (B6) revierten los efectos antiparkinsonianos de la Levodopa con sélo 5 mg de
Piridoxina administrada en forma oral.

Sulfonamidas: el 4cido ascérbico puede producir precipitacion de la sulfa, cristaluria.

Colestiramina: puede disminuir la absorcion del hierro, por lo que debe administrarse por separado con
4 horas de diferencia.

Trientina: con sales de hierro bloquean la absorcidn de ambos. Administrar con 2 horas de diferencia.
Quinolonas: disminucion de la absorcidn de las quinolonas por los cationes divalentes de hierro.
Bifosfonatos: reduccidon de la absorcidon gastrointestinal de bifosfonatos por formacién de complejos
poco absorbibles. Si ambos medicamentos se toman al mismo tiempo, separar la administracién de cada
farmaco como minimo 2 horas.

ormonas tiroideas/tiroxina: reduccién de la absorcién gastrointestinal de tiroxina, puede surgir
hipotiroxinemia (el sulfato ferroso y la tiroxina forman un complejo insoluble que reduce la absorcion de
la tiroxina). Si ambos medicamentos se toman al mismo tiempo, separar la administracion de cada
farmaco como minimo 2 horas.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

DOSIS DIARIA:

Nifios de 2 a 7 afios: 1 cucharadita (5 mL).

Nifios mayores de 7 afios: 2 cucharaditas.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C.

VIDA UTIL: 24 meses.

Venta Libre.
Manténgase fuera del alcance de los niiios

PRESENTACION:
Caja con frasco plastico de 120 y 240 mL.
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DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Envase plastico de resina HDPE (Polietileno de Alta Densidad), color blanco, con tapa de resina de
polietileno de Inyeccién color blanco, liner color blanco en el fondo de la tapa colocado a presion y
chincho de seguridad, en caja de cartdn con barniz y etiqueta adhesiva para frasco de 240 y 120 mL, con
informacién impresa del producto y logo de la empresa.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:
Solucidn cristalina, libre de particulas visibles, de color amarilla, olor y sabor a naranja.

FECHA DE REVISION:
24 de Marzo de 2023.
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