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FICHA TECNICA

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO.
DYNAMIN NUEVA FORMULA

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA.
Composicién por comprimido recubierto:

CafeiNa.....cccceveeeeeeceece e 30 mg
Hidrocloruro de Tiamina.................. 2mg
Hidrocloruro de Piridoxina............... 2,5mg
Cianocobalamina .........ccccceeveriennnne 2 microgramos
AcCidO fOlICO ..., 400 microgramos
L-Glutamina .........cceceveeneneneneneenns 50 mg

“Para excipientes ver apartado 6.1”.

3. FORMA FARMACEUTICA.
Comprimidos recubiertos.

4. DATOSCLINICOS.

4.1. Indicaciones terapéuticas.

Prevencion de estados carenciales de vitaminas del grupo B en periodos de convalecencia
gue cursen con cansancio, debilidad y decaimiento pasgjeros.

4.2. Posologiay formadeadministracion.
Adultos: 1 comprimido recubierto al dia. Viaoral.

4.3. Contraindicaciones.

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes o a cobato o a las cobalaminas o a otras
xantinas (aminofilina, diprofilina, teofilinato de colina (oxtrifiling), teobromina, teofilina).

La cafeina esta contraindicada en alteraciones cardiovasculares graves, epilepsia, insomnio,
trastornos de la ansiedad, Ulcera gastroduodenal, hipertensién y disfuncién hepatica.

La administracion de cianocobalamina estd contraindicada en € tratamiento de anemia
megalobléstica en embarazo y en la atrofia hereditaria del nervio dptico (enfermedad de
Leber).

El &cido fdlico esta contraindicado en personas af ectadas por anemia perniciosa addisoniana,
por anemia megalobléastica por deficiencia de vitamina Bi,, € acido folico solo puede
mejorar la anemia pero no las alteraciones neurol 6gicas.

DYNAMIN esta contraindicado en nifios menores de 12 afios por ser més sensibles a los
efectos de la cafeina.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo.
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La cafeina en diabéticos puede provocar un aumento de los niveles plasméticos de glucosa.
L as personas con problemas de tension arterial deberan controlarse la presion arterial, debido
a su posible aumento. Se debera realizar un gjuste de la posologia en aquellas personas con
insuficiencia hepatica. Los ancianos son mas sensibles alos efectos de la cafeina.

La presencia de piridoxina requiere un especia control clinico en pacientes con enfermedad
de Parkinson.

DYNAMIN debe utilizarse con precaucion en pacientes con gastritis.

No debe utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada y deberan tenerse en cuenta otros
aportes de vitaminas y aminoécidos.

Uso en deportistas: La cafeina es una sustancia susceptible de producir un resultado positivo
en un control de dopaje.

Advertencia sobre excipientes:

Este medicamento contiene 167 mg de sacarosa por comprimido recubierto |o que debera ser
tenido en cuenta en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de
absorcion de glucosa/gal actosa, deficiencia de sacarasa-isomaltasay pacientes diabéticos.

Este medicamento contiene azorrubina (E 122) como excipiente. Puede causar reacciones de
tipo aérgico, incluido asma especia mente en pacientes alérgicos a acido acetilsalicilico.

4.5. Interaccion con otr os medicamentosy otras formas de inter accion.

Anticonceptivos orales, cimetidina, disulfiram, metoxaleno, mexiletina y quinolonas (p.e.
&cido pipemidico, ciprofloxacina, enoxacina) aumentan los niveles plasméticos de cafeina,
con posible potenciacion de su acciéon y/o toxicidad. La cafeina aumenta el riesgo de
toxicidad por clozapina, benzodiacepinas, broncodilatadores adrenérgicos, barbituricos,
simpaticomiméticos, antihistaminicos, tiroxina, estimulantes del SNC, IMAO. Asimismo,
disminuye €l efecto terapéutico del litio.

La piridoxina disminuye la accion de la levodopa, a menos que esta se asocie a un inhibidor
de dopa-carboxilasay de |os antiepil épticos (fenitoinay fenobarbital).

La terapia anticonvulsivante con fenobarbitona y primidona puede tener un efecto inhibidor
directo sobre la absorcion de folato. Otros medicamentos que pueden afectar de forma
adversa a la absorcion o metabolismo del &cido folico son suplementos de cinc, antiacidos,
colestiramina, colestipol, triamtereno, antimal&ricos, anticonceptivos orales, sulfasalacina,
trimetropim y pirimetamina.

El &cido félico aumenta latoxicidad del fluorouracilo.

El &cido ascorbico, la neomicina, el &cido aminosalicilico y los antiulcerosos del tipo anti-H,
pueden reducir la absorcion intestinal de la cianocobalamina. El cloranfenicol podria
antagonizar |os efectos estimulantes de |a cianocobalamina.

El alcohol inhibe la absorcion de latiamina.
No utilizar con medicamentos ni con bebidas que contengan cafeina.
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| nter ferencias con pruebas diagndsticas:

- Tiamina (generalmente sdlo se producen con dosis altas):

« En la determinacion de concentraciones séricas de teofilina por e método
espectrofotométrico de Schack y Waxler.

« Enladeterminacion de &cido Urico en orinapor €l método del fosfotungstato.

. En la determinacion de urobilindgeno utilizando € reactivo de Ehrlich pueden
producirse resultados falsamente positivos ( este dltimo también puede estar
interferido por la Piridoxina).

- Cafeina

. Puedeinvertir los efectos del dipiridamol sobre € flujo sanguineo miocardico, por
lo que interfiere en los resultados de dicha prueba. No debe ingerirse cafeina de 8
a 12 horas antes de la prueba.

. También puede elevar las concentraciones urinarias de &cido vainillilmandélico,
catecolaminasy écido 5-hidroxindol acético.

- Acido félico:
. Laadministracion de dosis grandes y continuas de acido folico pueden reducir la
concentracion de vitamina B1, en sangre.

4.6. Embarazo y lactancia.

Embar azo:
La cafeina atraviesa la placenta y acanza concentraciones tisulares similares a las
concentraciones maternas, pudiendo producir arritmias fetales por uso excesivo.

L actancia:
La cafeina se excreta en leche materna en pequefias cantidades pero se acumula en € lactante
y puede producirle excitabilidad, por o que no debe tomarse.

4.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria.
No se han descrito alas dosis recomendadas.

4.8. Reacciones adver sas.

L as reacciones adversas de DYNAMIN son producidas principalmente por la presencia de
cafeina. En la mayor parte de los casos son una prolongacion de la accion farmacolégica y
afectan principalmente a sistema nervioso central pudiendo afectar también al sistema
circulatorio y gastrointestinal. L as acciones adversas mas caracteristicas son:

- 10% - 25%: insomnio, agitacion y excitacion.
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- 1% - 9%: néuseas, vOmitos, diarrea, gastralgia, cefalea, tinnitus, desorientacion,
extrasistoles, palpitaciones, taquicardia, arritmia cardiaca, irritabilidad, sofocos, taquipnea,
poliuria.

La administracion oral de écido fdolico no produce efectos toxicos en el hombre, incluso a
dosis elevadas no se han descrito efectos adversos. Se han descrito raramente reacciones
alérgicas en algunos preparados de &cido folico que incluyen eritema, rash , erupciones,
malestar general y espasmo bronquial.

Los efectos secundarios indeseados de cianocobalaming, piridoxina y tiamina son poco
frecuentes, especiadmente tras la administracion oral. Los efectos descritos incluyen
alteraciones digestivas (sensacion de vomito), dolor de cabeza, efectos sobre la sensibilidad
(hormigeo y adormecimiento) y somnolencia. Se han descrito reacciones de hipersensibilidad
alavitaminas B1,, Bs Y B1, siendo ello mas frecuente tras su administracion parenteral. Para
la vitamina Be también se han descrito neuropatias tras la administracion de dosis atas
(superiores a 2 g) durante un largo periodo de tiempo (més de dos meses).

4.9. Sobredosificacion.

La sobredosificacion con DYNAMIN puede provocar insomnio, agitacion, delirio,
excitacion, confusion, nauseas, dolor abdominal, diarrea, tinnitus, deshidratacion, fiebre,
pal pitaciones, taquicardiay arritmia cardiaca.

En caso de sobredosificacion se recurrira a vaciado de estdbmago provocando laemesis o0 bien
mediante lavado géstrico. Ademés se administrarén barbitdricos.

5. PROPIEDADES FARMACOL OGICAS.
5.1. Propiedades far macodinamicas.
DYNAMIN pertenece a grupo farmacoterapéutico: A13A Ténicosy Reconstituyentes.

La cafeina es una xantina metilada, con las siguientes acciones farmacol égicas: estimulante
del sistema nervioso central, produce estimulacion cardiaca y reduccién de la resistencia
periférica arteriolar, lo que compensa sus efectos sobre la presion arterial, a nivel cerebral
produce vasoconstriccion, estimula la musculatura esgqueléticay e centro de la respiracion,
incrementa la secrecion gastricay ladiuress.

La tiamina (vitamina B;) es un coenzima que desempefia un papel importante en €
metabolismo de los carbohidratos.

La piridoxina (vitamina Bg) actlia como coenzima en multitud de reacciones enzimaticas que
afectan ala utilizacién de proteinas, hidratos de carbono y lipidos.

La cianocobalamina (vitamina Biy) es indispensable para e desarrollo de numerosas
reacciones enziméticas. La carencia de vitamina By, se manifiesta por: astenia y anorexia,
anemia megaloblastica, leucopenia e hipersegmentacion de neutréfilos y trombopenia,
neuropatia sensitiva con irritabilidad y depresion, glositis

El &cido fdlico es uno de los agentes hematopoyéticos importantes que se necesitan para la
regeneracion y funcionamiento de los elementos sanguineos.
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En ancianos, los niveles de vitamina B;, Bg, B12 y écido fdlico estén disminuidos.

La glutamina es necesaria para el transporte del amoniaco en la mayor parte de los
organismos. Es uno de los tres aminoécidos involucrados en la sintesis de glutation.

5.2. Propiedades far macocinéticas.

La absorcion en el tracto gastrointestinal de la cafeina administrada por via ora es rgpiday
alcanza & 99% aproximadamente de 50 a 75 minutos después de su ingestion. El farmaco se
distribuye rgpidamente por todos los tejidos corporales y atraviesa con facilidad las barreras
placentaria y hematoencefélica. Aproximadamente del 25% a 36% del farmaco se fija alas
proteinas plasmaticas. La vida media es de 3 a 7 horas en adultos. Es metabolizado en €l
higado casi en su totalidad, excretéandose por la orina

La tiamina, se absorbe en las partes atas del intestino delgado por un proceso activo
saturable dependiente del sodio y que se inhibe por |a presencia de etanol. La tiamina libre
aparece en el suero y se transporta a los tejidos, entrando en un sistema de transporte activo
saturable y se fosforila en el interior de las células. Se metaboliza en €l higado y se excreta
répidamente por la orina junto a pequefias cantidades de sus metabolitos.

La piridoxina se absorbe principalmente en el yeyuno. No se une a proteinas plasméticas. Se
metaboliza en el higado. El exceso de vitamina absorbido se excretainalterado con la orina.

La cianocobalamina se absorbe en la mitad inferior del ileo y es transportada por union a
proteinas plasméticas. Se encuentra en todas las células pero la mayor parte se almacena en el
higado. Se elimina por las heces por via biliar. S se administran cantidades superiores a las
necesarias, se excreta por laorinaen formainalterada.

La biodisponibilidad del &cido félico es del 75 a 95% y € grado de union a proteinas
plasméticas es muy elevado. Es absorbido en €l intestino delgado proximal y se distribuye
ampliamente por los tejidos, siendo el higado el principal reservorio. Es metabolizado en el
higado dando lugar al metabolito activo. Se excreta principamente por laorina. La excrecion
urinaria de folato es solo una pequefia fraccion de laingestion diaria.

5.3. Datos preclinicos sobr e seguridad.

Para cafeina, tiamina, cianocobalamina, piridoxina, &cido félico y glutamina no se
encuentran descritos en la literatura casos de mutagénesis o carcinogénesis.

Cafeina

La administracion de cafeina en animales en grandes cantidades y dosis Unica, en pequefias
dosis pero repetidas o por inyeccion intramuscular, origina retrasos en e crecimiento de los
fetos, anomalias fetales en e sistema musculoesguelético ( dedos, falanges y esqueleto),
cambios patol 6gicos en €l tracto gastrointestinal y laformacién de Ulceras.

Las dosis letales de cafeina administrada en animales de experimentacion origina
convulsiones como consecuencia de sus efectos estimulantes centrales. La muerte es €
resultado del fallo respiratorio.
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En estudios con ratones se ha observado disminucién en los pardmetros de motilidad del
esperma y la reduccién del peso de los fetos y la disminucion del nimero de fetos y su
viabilidad.
Piridoxina

Se ha observado deterioro de la coordinacion y de los reflgjos de enderezamiento seguido de
convulsiones tonicas severas, pardlisis y muerte en ratas, congjos y perros alos que se les ha
administrado dosis superiores a 1 g/kg. Los exdmenes neurohistol gicos en las ratas y perros
gue recibieron 2-6 g/kg de la vitamina, revelaron una degeneracion de lamédula espinal y de
los nervios periféricos.

La administracién de mas de 500 mg/kg/dia de piridoxina durante 6 semanas induce atrofia
testicular severa y disminuye e recuento de espermatozoides maduros en testiculos y
epididimo de ratas.

Acido félico
Se ha descrito la aparicidn de toxicidad renal en ratas tratadas con dosis masivas, debido ala
precipitacion de cristales de &cido fdlico en los tibulos y bloqueo del flujo urinario.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Relacion de excipientes.

Sacarosa, manitol, amidén de patata, silice coloidal anhidra, celulosa microcristaling,
estearato magnésico, copolimero de metacrilato de butilo, 2-dimetilaminoetilo y metilo
(1:2:1), goma arabiga, carbonato calcico, azorrubina (E122), cera blancay cera carnauba.

6.2. Incompatibilidades.
No se han descrito.

6.3. Periodo de validez.
2 anos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion.
No se requieren condiciones especial es de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del recipiente.

DYNAMIN se presenta en blister de PV C-aluminio. Cada envase contiene 15 comprimidos
recubiertos.

6.6. I nstrucciones de uso, manipulacion.
L os comprimidos se deben ingerir con un poco de agua.

6.7. Nombre y razén social y domicilio permanente o sede social del titular de la
autorizacion de comer cializacion.

Laboratorios ERN, S.A.
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C/ Pedro IV, 499
08020 Barcelona

7.NUMERO DE REGISTRO DE LA ESPECIALIDAD.
48.219
8. FECHA DE REVISION DEL TEXTO.

ENERO 2004
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