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SPM BALANCE MENSTRUAL
INFORME TECNICO-TOXICOLOGICO

OBJETIVO: El presente informe tiene como finalidad sustentar cientificamente la seguridad toxicolégica de la férmula
magistral “SPM BALANCE MENSTRUAL”, mediante la evaluacion individual de cada componente activo y excipiente, su
perfil toxicoldgico, farmacocinético y los margenes terapéuticos establecidos en la literatura cientifica y fuentes
regulatorias oficiales. Se busca respaldar la inocuidad del preparado bajo los principios de las Buenas Practicas de
Fabricacion y conforme a la normativa vigente.

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA POR CAPSULA

SUSTANCIA CANTIDAD (MG)
Don Quai (Angelica sinensis) 36
Toronjil (Melissa officinalis) 30
Sauzgatillo (Vitez agnus-castus) 20
Vitamina B6 (Piridoxina HCL) 10
Melatonina 1
Celulosa microcristalina 403

ANALISIS TOXICOLOGICO Y FARMACOLOGICO INDIVIDUAL

Don Quai (Angelica sinensis) — 36mg

e Accion farmacolégica: Modulacién estrogénica leve, vasodilatacion periférica, actividad antiespasmaédica y
antiinflamatoria. Utilizado tradicionalmente en dismenorrea, menopausia y anemia ferropénica.

e Seguridad: Estudios clinicos con dosis orales de hasta 150—-300 mg/dia reportan buena tolerabilidad.
¢ Toxicologia:

o DL50 oral en ratas: >2500 mg/kg.

o No evidencia de toxicidad hepatica o renal en estudios cronicos.
e Conclusion: Seguro en humanos.

Toronijil (Melissa officinalis) — 30 mg

e Accion farmacoloégica: Sedante leve por modulacion GABAérgica, antiespasmadica y ansiolitica. Utilizada en
insomnio, dispepsia nerviosa y sintomas del SPM.

e Seguridad: Ensayos clinicos avalan su uso hasta 600 mg/dia sin eventos adversos relevantes.

o Toxicologia: No se han observado efectos toxicos en dosis orales <500 mg/kg en modelos animales. No
mutagénico ni teratogénico.

e Conclusién: Seguro en humanos.
Sauzgatillo (Vitez agnus-castus) — 20 mg

e Accion farmacolégica: Agonista dopaminérgico tipo D2 con efecto supresor sobre la secrecidon de prolactina;
util en sindrome premenstrual (SPM), mastalgia ciclica y trastornos del eje gonadotropico.
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Seguridad: Ensayos clinicos muestran tolerancia en dosis de 20—40 mg/dia sin eventos adversos graves.
Reacciones adversas poco frecuentes: cefalea leve, nauseas, prurito.

Toxicologia: DL50 oral en ratas: >2000 mg/kg. No genotdxico (segun test de Ames y ensayo de micronucleos).

Conclusién: Seguro en humanos.

Vitamina B6 (Piridoxina HCL) — 10 mg

Accioén fisiolégica: Cofactor esencial en reacciones de transaminacion, descarboxilacion y metabolismo de
aminoacidos y neurotransmisores.

Seguridad: Limite superior tolerable (Ul): 100 mg/dia (establecido por el IOM/FNB). Neuropatia sensorial solo
observada en dosis cronicas >200 mg/dia.

Toxicologia: No mutagénica ni carcinogénica.

Conclusién: Seguro en humanos.

Melatonina — 1 mg

Mecanismo de accion: Agonista de los receptores MT1 y MT2 del nucleo supraquiasmatico.

Seguridad: Dosis entre 0.3—-10 mg/dia son consideradas seguras en humanos. No se han reportado eventos
adversos graves en dosis <10 mg.

Toxicologia: DL50 oral en roedores: >1250 mg/kg. No evidencia de mutagenicidad, carcinogenicidad ni
teratogenicidad segun estudios preclinicos.

Conclusién: Seguro en humanos.

CONCLUSION

La formulacién cumple con los criterios de inocuidad para ser utilizada en seres humanos adultos bajo indicacion médica,
y no requiere estudios adicionales de toxicidad in vivo al estar compuesta por sustancias con amplia trayectoria clinica,
dosis dentro de margenes terapéuticos seguros y sin interacciones sinérgicas adversas documentadas.
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