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MODIFICA A LABORATORIOS SAVAL S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO TOL 12 FORTE
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RESOLUCION EXENTA RW N° 15347/12
Santiago, 31 de julio de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Saval S.A., por
la que solicita nuevo texto de folleto de informacion al profesional para el producto
farmacéutico TOL 12 FORTE CAPSULAS, registro sanitario NOF-5547/10;

CONSIDERANDO: Que los antecedentes presentados han sido evaluados y
corregidos en funcidn a lo autorizado en este registro sanitario; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resoluciéon Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile,
dicto la siguiente:

pd

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico TOL 12 FORTE CAPSULAS, registro sanitario N F-5547/10, concedido a
Laboratorios Saval S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente

resolucién, copia del cual se adjunta a elld para su cumplimiento.
P e
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ENTREGA DE ANTECEDENTES AL

USUARIO

LABORATORIOS SAVAL S.A.

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
NO REF: MT333922/12

OFICINA DE MODIFICACIONES




Ref.: MT333922/12 ) REG ISP N° F-5547/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
TOL 12 FORTE CAPSULAS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

COMPOSICION OFICINA MODIFICACIONES

EadasiEi deTOl ORAL N el ContEns: 31 JUL 2012
)
N® Ret.: T WW$NN\\N

Vitamina B1 15 mg N® Registro F-I<G/70
Vitamina B6 15 mg Firma Profeslonal: F. i
Vitamina B12 50 mcg TC

Excipientes c.s

Cada cédpsula de TOL 12 FORTE contiene: )
Vitamina B1 200 mg FOLLETO DE INFORMACION
Vitamina B6 200 mg AL PROFESIONAL
Vitamina B12 1.000 mcg

Excipientes c.s
Excipientes: (Insertar listado cualitativo de excipientes, de la iltima féomula autorizada
para este registro sanitario) eseses : 3 O—estes ReERes

FARMACOLOGIA

TOL 12 ORAL es una asociacion de las tres vitaminas mds importantes del complejo B, como
lo son Tiamina, Piridoxina y Cianocobalamina.

Es una herramienta muy valiosa y complementaria para ¢l tratamiento de la anorexia, ya sea
de origen somético, es decir consecuente con un proceso orgdnico, y, la anorexia mental o
psicogénica. Independientemente de las causas, la anorexia tiene una importancia bésica por si
misma; ya que sabemos su posible aparicién en la mayoria de los procesos patoldgicos y, por
lo tanto, debe tratarse para evitar el retraso en la recuperacion del enfermo y en acortamiento
de la convalecencia. La desnutricién y hipoproteinemia acompafian a diversos procesos
consecutivos crénicos que incrementan el proceso catabodlico.

Tiamina o vitamina By, cumple funciones sobre el metabolismo de los hidratos de carbono,
en la descarboxilacién de 4cidos alfa-ceto y de la hexosa monofosfato. Tiamina esta destinada
para la prevencidn y tratamiento de varias formas de polineuritis, que se puede observar en la
anorexia nerviosa. Los signos clinicos de la deficiencia de tiamina, delirio y neuritis
periférica, se hacen evidentes después de 2-3 semanas de la ingesta inadecuada de tiamina.
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La vitamina B12 es necesaria para la sintesis de nucleétidos de purina y para el metabolismo
de algunos aminoécidos.

PERFIL FARMACOCINETICO

Absorcion.
e Vitamina B;: Posee una biodisponibilidad oral del orden del 5,3%.

e Vitamina Bs: Después de la administracién oral se absorbe bien por difusién pasiva. a
nivel de yeyuno.

e Vitamina Bi,: La presencia de factor intrinseco, el calcio y un pH apropiado influyen
en la absorcién de vitamina Bj; cuando se administra por via oral. La unién de
vitamina Bj, al factor intrinseco se produce durante el paso por el tracto
gastrointestinal, el complejo factor intrinseco-vitamina B, se absorbe en el ileon, en
presencia de calcio. El factor intrinseco, bilis y bicarbonato de sodio se requieren para
el transporte ileal de vitamina By,. Pequefias cantidades de vitamina B, también puede
ser absorbidas independiente del factor intrinseco por medio de difusién simple.

Distribucién
e Vitamina B;: se distribuye ampliamente a cerebro, corazén, rifién, higado y musculo.

e Vitamina Bg: se une a proteinas plasmaticas y circula por el torrente sanguineo unida a
ellas, se distribuye ampliamente a al higado y el misculo, siendo este ultimo el
principal lugar de almacenamiento de la vitamina.

e Vitamina Bi,: La vitamina B12 se une en el plasma a la transcobalamina II, una beta-
globulina, y este complejo es transportado a los tejidos. Posee una distribucién
preferentemente hepatica, luego difunde hacia huesos, glandulas endocrinas y rifiones.

Metabolismo
e Vitamina B;: su metabolismo se realiza principalmente a nivel hepatico, dando origen
a un metabolito activo: el fosfato de tiamina.

e Vitamina Be: su metabolismo se realiza principalmente a nivel hepatico y en los
eritrocitos. Posee un tiempo de vida media de 15 a 20 dias.

Excreciéon

e Vitamina B;: a niveles normales la vitamina es tan extensamente distribuida que se
elimina muy poco o nada por la orina. En condiciones donde existen excesos de
vitamina esta se excretan inalterados por la orima: *

FOLLETO DE _z_“oxzso_of
AL PROFESIONAL

,
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La disminucién de las concentraciones, o concentraciones anormalmente bajas de vitamina
B12, en pacientes con tratamiento a dosis maxima de B12, puede producir dafios neurolégicos
irreversibles si el tratamiento inadecuado se mantiene por mas de 3 meses.

Pacientes con alguna de las siguientes condiciones requieren incremento en los aportes de
vitamina B1 (tiamina): alcoholismo, quemaduras, fiebre crénica, gastrectomia, hemodiélisis
cronica, enfermedad del tracto biliar, hipertiroidismo, infeccién prolongada, enfermedad
intestinal (celiaca, reseccion ileal, esprue tropical, enteritis regional, diarrea persistente), el
trabajo manual pesado por largos periodos de tiempo, en los casos de disminucion de la
ingesta oral o disminucién de la absorcion intestinal de miiltiples vitaminas.

Se han producido dependencia y sindrome de retirada en adultos que reciben tratamiento con
piridoxina incluso con dosis de 200 mg / dia.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: Estudios en animales no han mostrado que la administracién de vitamina B1, B6
ni B12 produzcan efectos fototéxicos. No existen estudios controlados en mujeres. Durante el
embarazo, aumentan los requerimientos vitaminicos, debe evaluarse dicha necesidad en cada
paciente.

Lactancia: Vitaminas B1 y B12 son excretadas a la leche materna, sin embargo el riesgo
potencial para el nifio es minimo mientras la dosis se encuentre dentro de las cantidades
recomendadas. La vitamina B6 es segura y necesaria para los lactantes.

REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado efectos adversos relacionados con la administracién oral de vitamina By,
como un caso de pioderma facial, un caso de urticaria y casos de reacciones anafilacticas. Se
ha reportado anticuerpos del complejo hidroxocobolamina-transcobolamina II € hinchazén en
algunos pacientes.

Los efectos adversos relacionados con la administracién oral de vitamina B; son: pirpura
pigmentaria crénica y dermatitis de contacto.

Las reacciones adversas descritas tras la administracién oral de vitamina B¢ son:
fotosensibilidad, 1a cual ha llegado a causar rosdcea fulminate, lesiones vesiculares y lesiones
bullosas. También se ha descrito pioderma facial, disminucién de la lactancia,
homocisteinuria, nauseas, dolor abdominal, vémitos, perdida del apetito, trombocitopenia,
insomnio, deterioro de la memoria, sindrome de retirada, disnea y apnea.

Neuropatia, parélisis, sedacién profunda, hipotonia y convulsiones han sido asociados con el
uso prolongado de vitamina B¢ por via oral.
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Tol 12 oral solucién oral:

Nifios menores de 3 afios: 1 medida (5 ml) 2 veces al dia.
Nifios mayores de 3 afios: 2 medidas (10 ml) 2 veces al dia.
Adultos: 3 medidas (15 ml) 3 veces al dia.
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