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FICHA TECNICA

Fabricante: Laboratories Gadal Inc.

Clase farmacolégica: Suplemento nutricional
Categoria: Nutricion.

Presentacion: 480 mL

Sabor: Neutro

Descripcion: Moddulo Nutricional Lipidico altamente energético de triglicéridos de
cadena media (MCT) en forma de aceite.

Indicaciones terapéuticas: Con principalmente los acidos grasos caprilico y
caprico. Indicado para lactantes, nifios y adultos. Alimento dietético de uso en el
tratamiento nutricional de trastornos que requieran un aporte extra de calor cursan
con mala absorcion severa o intolerancia digestiva a grasas. Indicado también en
dietas cetogénicas para la epilepsia y aquellas para trastornos metabdlicos de la
oxidacion de acidos grasos de cadena larga o muy larga. Componente lipidico de
una dieta enteral modular o como suplemento energético por via oral o por sonda
alimenticia,

y en aquellas situaciones clinicas que cursan con desnutricion severa: Enfermedad
inflamatoria intestinal: Colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn.- Caquexia
cancerosa por enteritis cronica por tratamiento quimio y/o radioterapico. Patologia
meédica infecciosa que comporta malabsorcién severa: SIDA.- Fibrosis quistica.-
Fistulas enterocutaneas de bajo débito.- Insuficiencia renal infantil que compromete
el crecimiento del paciente. Sindromes de malabsorcion severa:- Sindrome de
intestino corto severo.- Diarrea intratable de origen autoinmune.- Linfoma.-
Esteatorrea posgastrectomia.- Carcinoma de pancreas.- Reseccion amplia
pancreatica.- Insuficiencia vascular mesentérica, amiloidosis, esclerodermia,
enteritis eosinofilica.

Farmacocinética y farmacodinamica:

Los triglicéridos de cadena media (MCT) comprenden una molécula de glicerol
unida a 3 cadenas de acidos grasos que oscilan entre 6 y 12 carbonos de longitud.
A diferencia de la mayoria de las otras moléculas de lipidos que requieren un
proceso complejo de digestidn, los MCT son mas faciles absorbidos en el torrente
sanguineo desde el tracto digestivo. Estas caracteristicas de mos MCT confieren
beneficios unicos en el manejo de trastornos gastrointestinales.

Un acido graso es una molécula lipidica simple con un grupo de acido carboxilico
en un extremo y una cadena de hidrocarburos en el otro. La longitud de la cadena
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de hidrocarburos puede variar desde 4 a 28 carbonos y determina la clasificacion
de acidos grasos: cadena corta (<6 carbonos), cadena media (6 a 12 carbonos),
cadena larga (12 a 21 carbonos) y cadena muy larga (= 22 carbonos). Los
triglicéridos son moléculas de lipidos con tres acidos grasos unidos a una columna
vertebral de glicerol. Similar a los acidos grasos simples, la longitud del grupo de
acidos grasos determina la nomenclatura de los triglicéridos de cadena corta (STC),
triglicéridos de cadena media (MCT) y triglicéridos de cadena larga (LCT).

La presencia de dobles enlaces puede variar dentro de los acidos grasos. Los
acidos grasos saturados no contienen dobles enlaces a lo largo de la cadena de
hidrocarburos, mientras que los acidos grasos insaturados si. Los acidos grasos
monoinsaturados contienen un enlace doble simple, mientras que los acidos grasos
poliinsaturados contienen dos o mas dobles enlaces. La mayoria de los acidos
grasos puedes se sintetizados endogenamente, excepto dos acidos grasos
poliinsaturados de cadena larga: acido linoleico (18 carbonos con 2 enlaces cis en
C9 y C12) y acidos linolénico (18 carbonos con 3 enlaces cis en C9, C12, C15);
estos son considerados acidos grasos esenciales (AGE) y deben ser obtenido de la
dieta.

Los grupos de acidos grasos de los MCT incluyen acido caproico, acido caprilico,
acido caprico y acido laurico. Comparado con LCT, MCT son mas pequefios en
peso molecular, soluble en agua, rapidamente oxidada para obtener energia, posee
un punto de humo mas bajo (la temperatura cuando es volatil se producen
sustancias y se ve un humo de color azul como resultado de la oxidacion del aceite)
y son liquidos a temperatura ambiente. Los MCT solo contienen acidos grasos
saturados y, por lo tanto no contienen ninguno de los AGE, acido linoleico y
linolénico. Como los MCT proporcionan menos calorias por gramo que las LCT, 8,3
frente a 9,2, respectivamente.

Digestion y absorcién: La longitud del acido graso influye en el proceso de su
digestion y absorcion dentro del tracto gastrointestinal. La entrada de triglicéridos
como LCT desde el estbmago al duodeno estimula la secrecion entérica de la
hormona colecistoquinina (CCK) y enzimas pancreaticas del pancreas. CCK
promueve una mayor liberacion de bilis de la vesicula biliar para ayudar a
emulsionar los triglicéridos en gotitas de grasa mas pequefias para maximizar su
digestion. La lipasa pancreatica luego escinde las cadenas de acidos grasos de los
triglicéridos para formar moléculas de acidos grasos individuales que luego se
agregan en micelas. Las micelas se absorben en los entrocitos a lo largo del borde
en cepillo intestinal por difusidn pasiva o son trasportadas por transportadores de
acidos grasos. Una vez en los enterocitos, los acidos grasos se transportan al
reticulo endoplasmico, se reconvierten en ftriglicéridos y se empaquetan en
quilomicrones.
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Tabla Nutricional:

Nutrition Facts / Datos Nutricionales

About 32 servings per container /alrededor de 32 porciones por envase

Servings size / Tamafio de la porcion: 1 Tablespoon / Cucharada (15 mL)

Amount per serving / Cantidad por porcion
Energy / Energia 51 8KJ
%Daily Value* / %\Valores Diarios*

Total Fat / Grasas Totales 149 22%

Saturated Fat (MCT) 14qg / Grasas Saturadas 70%
(triglicéridos de cadena media 149

Trans Fat/Grasa Trans Og
Total Carbohydrates / Carbohidratos totales Og 0%
Dietary Fiber / Fibra dietética Og 0%
Protein / Proteina Og 0%

Sodium / Sodio Og 0%

*Percent Daily Values (DV) are based on a diet of 83736 KJ according fo FDA
Porcentaje de valores diarios (VD) estan basados en una dieta de 8373.6 KJ segin
FDA

Posoligia y forma de administracion: La cantidad de producto y la dilucién debe
determinarlas el medio y depende de la edad, el peso y la situacion clinica del
paciente. Administrador oral o por sonda.

No para uso parenteral. Se recomienda introducir gradualmente a la dieta.

No administrar grandes cantidades en una sola toma, ya que podria provocar
nauseas o diarrea.

Enteral: Si se administra a través de una sonda de alimentacion, se puede
administrar una cucharada de aceite MCT con la descarga de agua de 30 mL antes
y después de su administracion.

Preparacion:

1. Repetir la dosis diaria en varias tomas.

2. Tomar con las comidas. Se recomienda anadir la cantidad prescrita a la misma
cantidad de liquidos o alimento. O como parte de una alimentaciéon modular.

Asi mismo puede utilizarse como sustituto de grasas y aceites como la mantequilla,
margarina, mayonesa, etc.
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Para dieta cetogénica, recomendaciones:
Dosis de 30 mL (2 cucharadas al dia)
Primer dia: "z cucharada.

Segundo dia: 1 cucharada.

Tercer dia en adelante: 2 cucharadas.

Interaccion con otros medicamentos: Actualmente no se identifica ninguna
informacion de interacciones.

Embarazo y lactancia: Si esta embarazada o lactando consulte a su médico antes
de usar.

Advertencias: No utilizar como unica fuente de nutricion. Se recomienda introducir
gradualmente en la dieta. No es para uso intravenoso.

Sobredosis: e ha asociado una ingesta excesiva de aceite MCT oral con malestar
gastrointestinal, como abdominar malestar, calambres, fratulencia, inchazon y
diarrea. Los efectos potenciales pueden minimizarse aumentando la ingesta de
forma gradual. Asi, el tracto gastrointestinal podra adaptarse mejor. Por este motivo
puede resultar util disminuir el consumo hasta que los sintomas remitan y, después,
incrementar gradualmente la ingesta hasta llegar a la cantidad recomendada.

Propuesta del Nivel de Dispensacion del Producto: Venta Libre.
Envase Primario: Frasco con 480 mL.
Envase Secundario: Caja de cartén corrugado.

Presentacion:
Frasco conteniendo 480 mL de formula nutricional sabor neutro.

Precauciones especiales para el almacenamiento: Almacene a temperatura
ambiente no mayor de 30° C (86°F). No utilizar si el sello o la tapa estan rotos o
violados. Una vez abierto mantener en refrigeracién hasta por 28 dias.

Estabilidad de la forma farmacéutica: 24 meses.
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Certificaciones: GADAL Laboratories, Inc. es un fabricante registrado y
certificado para productos farmacéuticos, cosméticos, vitaminas y suplementos
por agencias como:

e La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA).

e E| Departamento de Salud del Estado de la Florida.

e El Departamento de Agricultura.

e Bureau Veritas e Intertek.

% Intertek

VERITAS
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