Nervomax®TB12
Vit. B1 100 mg + Vit. B6 100 mg
+Vit. B12 5 mg + Acido Tioctico 50 mg

Cépsulas rigidas
VENTA BAJO RECETA - INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA.

Cada cépsula rigida contiene: Vit. B1 100mg, Vit. B6 100mg, Vit. B12 5mg, Ac. Tioctico 50mg; exci-
pientes: Lactosa, Croscarmelosa Sédica, Polivinilpirrolidona, Diéxido de Silicio Coloidal, Estearato
de Magnesio, Lauril Sulfato de Sodio, Celulosa, LAY AQ P50204P, c.s.

ACCION TERAPEUTICA.
Antioxidante, neurotréfico, neuroprotector metabélico.

INDICACIONES.
Nervomax® TB12 / Vitaminas B1, B6, B12 - Acido Tidctico esta indicado en la prevencién y trata-
miento de la polineuropatfa diabética y/o alcohdlica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES.

ACCION FARMACOLOGICA / MECANISMO DE ACCION.

La Vitamina B1 o Tiamina es una vitamina soluble en agua, necesaria para procesar carbohidratos,
grasas y proteinas. Todas las células del organismo necesitan Vitamina B1 para formar ATP, y
las células del Sistema Nervioso Central requieren esta vitamina para su normal funcionamiento.
La Tiamina favorece la circulacion, ayuda a la formacién de sangre y al metabolismo de los car-
bohidratos. Ademéas es necesaria para el correcto funcionamiento del sistema nervioso central
y se utiliza en la sintesis de un importante nimero de constituyentes celulares, incluyendo los
neurotransmisores Acetilcolina y Acido Gamma Aminobutirico (GABA). Cumple un rol importante
en la digestién, por estar involucrada en la produccion de écido clorhidrico.

Es Gtil para la funcion cerebral y puede ayudar en el tratamiento de la depresion.

La Vitamina B6 o Piridoxina es necesaria para el equilibrio de los cambios hormonales en mujeres,
asistiendo al sistema inmune y al crecimiento de nuevas células. También se utiliza en el proceso y
el metabolismo de las proteinas, grasas y carbohidratos.

La Piridoxina interviene en el equilibrio del sodio y el potasio también promueve la produccién de
los glébulos rojos.

Estd vinculada a la inmunidad del cancer y combate la formacién de la homocisteina, téxico quimico
que es perjudicial al masculo del corazén.

La Vitamina B12 o Cianocobalamina es esencial en el crecimiento, reproduccion celular, hema-
topoyesis y sintesis de nucleoprotefnas y mielina. Las células caracterizadas por ser de réapida
division celular, por ejemplo las células epiteliales o mieloides, tienen el mayor requerimiento
de esta vitamina.

La Vitamina B12 puede convertirse en los tejidos en coenzima B12, la cual es esencial para la
conversion de metilmalonato a succinato y para la sintesis de metionina desde homocisteina, una



reaccion que ademas requiere folato.

La Cianocobalamina estarfa involucrada en el mantenimiento de los grupos sulfhidrilos en las for-
mas reducidas de muchos sistemas enziméticos SH-activados. Por estas reacciones, la Vitamina
B12 esté asociada al metabolismo de grasas y carbohidratos y a la sintesis de protefnas.

La deficiencia de Vitamina B12 provoca anemia megaloblastica, lesiones gastrointestinales y dafio
neurol6gico que comienza con la imposibilidad de producir mielina y continta con la degeneracion
gradual del axén y del nervio.

El Acido Tidetico o Acido a-Lipoico, es un compuesto disulfuro que acttia como cofactor en reac-
ciones de produccién de energia en el cuerpo humano de vital importancia. Es también un potente
antioxidante biolégico. El Acido Tiéctico se considera como una vitamina para los animales y los
seres humanos. Se sintetiza enddgeno en los seres humanos - aunque los detalles de su sintesis
todavia no estan completamente entendidos - y se considera un nutriente esencial. Hay, sin em-
bargo, ciertas situaciones, como por ejemplo la polineuropatia diabética, donde el Acido Tioctico
pude tener esencialidad condicional, y la investigacion reciente indica que su papel antioxidante
puede conferir muchos beneficios.

La mayorfa de las reacciones metablicas en las que participa ocurren en la mitocondria. Estas
incluyen la oxidacion del &cido piravico (a piruvato) por el complejo enziméatico piruvato deshidro-
genasa y la oxidacion del alfa-cetoglutarato por el complejo enzimético alfa-cetoglutarato deshi-
drogenasa. Es también un cofactor para la oxidacion de los aminoécidos con cadenas conectadas
como leucina, isoleucina y valina a través del complejo enzimético alfa-ceto-deshidrogenasa.

El Acido Tiéctico y su metabolito reducido, el Acido Dihidrolipoico forman una cupla redox y pueden
reducir una amplia gama de la especie reactiva del oxigeno, los radicales del oxidrilo, el radical
nitrico del 6xido, el peroxinitrito, el peréxido de hidrégeno y el hipoclorito.

Se ha demostrado que el Acido Tioctico puede disminuir isoprostanos urinarios, LDL y carbonilos
proteicos plasmaticos. Ademas, se demostré que la cupla redox posee actividad antioxidante en
medio acuoso de igual manera que en regiones lipidicas, en el medio intracelular y extracelular.
Aparentemente participa en el reciclaje de otros antioxidantes bioldgicos importantes, como las
Vitaminas E y C, la ubiquinona y el glutation.

El Acido Tiéctico exdgeno ha demostrado aumentar la produccion de ATP y el flujo sanguineo a6r-
tico durante la reoxigenacion después de la hipoxia en modelos de trabajo del corazén. Se cree
que este efecto es debido a la oxidacion del piruvato y del alfa-cetoglutarato en la mitocondria,
realzando en Gltima instancia la produccion de energfa. Esta actividad, y posiblemente su actividad
antioxidante, pueden explicar su ventaja posible en polineuropatia diabética.

FARMACOCINETICA.

La Vitamina B1 es absorbida en el intestino, principalmente en el yeyuno, por mecanismos de difu-
sion activos y pasivos. En bajas cantidades, la absorcion intestinal es activa, mediante un proceso
mediado por un carrier, dependiente de energfa y de sodio. La absorcion pasiva ocurre cuando
hay mayores cantidades de Tiamina. Su absorcion parece estar limitada por un mecanismo de
transporte saturable.

Solo un bajo porcentaje se absorbe de una alta dosis de Tiamina.

La vitamina es transportada por la circulacion portal al higado y por la circulacion sistémica a varios
tejidos del organismo. Es metabolizada a Tiamina Monofosfato, Pirofosfato, Difosfato y Trifosfato.
Aproximadamente el 80% de la Tiamina presente en sangre se encuentra en los eritrocitos como
Pirofosfato. Su transporte al interior de los eritrocitos parece estar mediado por difusion facilitada por
un proceso activo. El contenido total de Tiamina en el organismo adulto es de aproximadamente 30 mg.
La vitamina y sus metabolitos son excretados principalmente por el rifidn.

Las formas principales de la Vitamina B6 de los productos animales son Piridoxal 5'-fosfato y
la Piridoxamina 5'-fosfato. Las formas principales de la Vitamina B6 de los alimentos vegetales
Piridoxina, Piridoxina 5'-fosfato y glucésidos del Piridoxina.



Las formas fosfatadas de la Piridoxina sufren un proceso de hidrélisis en el intestino a través de la
fosfatasa alcalina y las formas no fosforiladas son absorbidas por un proceso de difusién pasiva
no saturable, principalmente en el yeyuno. La eficacia de su absorcion es muy elevada y con altas
dosis es muy bien absorbida.

La mayor parte de la Piridoxina absorbida es transportada por la circulacion portal al higado. Allf,
la Piridoxina, el Piridoxal y la Piridoxamina son metabolizados a Piridoxina 5'-fosfato, Piridoxal
5'-fosfato, Piridoxamina 5'-fosfato por la piridoxal 5'-fosfatoquinasa.

Piridoxal 5'-fosfato es secretado por el higado a la circulacién sistémica, hacia los diferentes te-
jidos del organismo; es la forma principal de la Vitamina B6 en circulacion, y esta ligada a la
albimina sérica. La principal via de excrecidn de los metabolitos es a través del rifion. Ante dosis
elevadas de Vitamina B6, la misma aparece en orina sin metabolizar.

La absorcion gastrointestinal de la Vitamina B12 depende de la presencia de suficiente cantidad
de factor intrinseco (de absorcién de cianocobalamina) e iones calcio. La deficiencia de factor
intrinseco, provoca anemia perniciosa y degeneracion de la médula espinal, con el consecuente
dafio neuroldgico.

La Cianocobalamina se une al factor intrinseco durante el transito géstrico y la separacion ocurre
en el intestino delgado, en presencia de Calcio, y la vitamina ingresa a las células de la mucosa
para su absorcion. Luego es transportada a través de las proteinas de uni6n transcobalaminas. Un
1% del la ingesta total es absorbido por difusién pasiva, pero este mecanismo es adecuado solo
ante dosis elevadas.

En la sangre, se encuentra unida a proteinas, transcobalamina I, y es distribuida y almacenada
principalmente en el higado y en la médula ésea.

Cuando la Vitamina B12 se administra en dosis que saturan la capacidad de enlace con las protei-
nas del plasma y del higado, la vitamina libre se elimina rapidamente en la orina. La retencion en
el cuerpo es dosis dependiente.

El Acido Ti6etico se absorbe en el intestino delgado y se distribuye al higado via la circulacién
portal y a los tejidos del cuerpo via la circulacion sistémica.

Cruza facilmente la barrera hematoencefalica. Se encuentra, después de su distribucién en los
tejidos, en los medios intracelular, intramitocondrial y extracelular. Es metabolizado a su forma
reducida, &cido dihidrolipdico, por la lipoamida deshidrogenasa mitocondrial.

También se metaboliza a lipoamida, que actia como cofactor del Acido Tidctico en el complejo
multienzima que cataliza la decarboxilacion oxidativa del piruvato y del alfa-ketoglutarato.

POSOLOGIA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION.

La dosis se ajustara al criterio médico y a las caracteristicas del cuadro clinico.

Como posologia media de orientacion, se aconseja la ingesta de 2 capsulas rigidas de Nervomax®
TB12, dos veces por dia después de las comidas.

CONTRAINDICACIONES.
Hipersensibilidad a alguno de los componentes.

ADVERTENCIAS.

La Vitamina B12 puede empeorar las afecciones oculares. No es aconsejable la administracion de
Vitamina B6 en nifios menores de 12 afios. No es aconsejable la administracion de Vitamina B1
en nifios menores de 12 afios y en pacientes con enfermedad renal, ya que la misma se acumula
en los rifiones.

PRECAUCIONES.
Debido a que no hay suficiente cantidad de estudios realizados que indiquen su inocuidad en estos
estados, debe evitarse la administracién de Nervomax® TB12 / Vitaminas B1, B6, B12 - Acido



Tiéctico en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Aquellos pacientes diabéticos con problemas de intolerancia a la glucosa, deben ser advertidos
que el Acido Tioctico puede disminuir los niveles plasmaticos de glucosa. Deben monitorearse los
niveles de glucosa y en caso de ser necesario disminuir los niveles del hipoglucemiante para evitar
problemas de hipoglucemia.

INTERACCIONES.

Amiodarona: El uso concomitante de Nervomax® TB12 / Vitaminas B1, B6, B12 - Acido Tidctico
y Amiodarona puede elevar las reacciones de fotosensibilidad inducida por la Amiodarona. Dosis
mayores de 5 a 10 mg por dia de Vitamina B6 deben evitarse en aquellos pacientes que toman
Amiodarona.

Levodopa: EI uso concomitante de Levodopa y Nervomax® TB12 / Vitaminas B1, BB, B12 - Acido
Tiéctico, puede revertir el efecto terapéutico de la Levodopa. La Vitamina B6 no provoca este efecto
cuando la Levodopa es administrada como combinacion con Carbidopa.

REACCIONES ADVERSAS.
Alafecha, Nervomax® TB12 / Vitaminas B1, B6, B12 - Acido Tidctico en las dosis indicadas es bien
tolerado. En ocasiones pueden presentarse reacciones alérgicas, principalmente dermatoldgicas
como urticaria, rush y prurito.

SOBREDOSIFICACION.

No se reportaron casos de sobredosificacion con Nervomax® TB12 / Vitaminas B1, B6, B12 - Acido
Tiéctico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez, TEL.: (011) 4962-6666.

Hospital Dr. Alejandro Posadas, TEL.: (011) 4658-3001 (int. 1101/1102).

PRESENTACION.
Envases conteniendo 40 cépsulas rigidas.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede ser repetido sin una nueva receta médica.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, ENTRE 15 Y 30°C, SECO Y AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 38.145.

Elaborado en Plaza 939, (1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica.

TRB PHARMA S.A. Plaza 939, (1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
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