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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 11 de octubre de 2016

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: PHARMATON MATRUELLE CAPSULAS

Nivel de alerta: 1V

Nombre del producto: Pharmaton Matruelle Capsulas

Presentacion/Forma Farmacéutica: Frasco conteniendo 30 capsulas de Gelatina Blanda y
Frasco conteniendo 60 capsulas de Gelatina Blanda.

Numero de registro sanitario: SN010321112013

Laboratorio Fabricante: Swiss Caps AG, Husenstrasse para Boehringer Ingelheim.

Lotes: Todos los anteriormente comercializados a la fecha actual.

Fecha de vencimiento: No Especificado.

Indicacion/uso:

Producto indicado para mujeres en edad reproductiva que desean embarazarse, estan
actualmente embarazadas o en periodo de lactancia. Esta indicado para cubrir las necesidades
aumentadas de vitaminas, minerales, oligoelementos y acido docosahexaenoico (DHA) en
los periodos mencionados, con el fin de proporcionar proteccion contra enfermedades del
tubo neural en el feto y para la profilaxis de anemia por deficiencia de hierro durante el
embarazo.

Descripcion del problema encontrado:

Durante el estudio de estabilidad realizado por el fabricante al producto Pharmaton®
Matruelle®, se obtuvieron resultados fuera de especificacion para la desintegracion a los 24
meses bajo condiciones de almacenamiento de 30°C/75% de humedad relativa. En las
pruebas de desintegracion seleccionadas, los tiempos de desintegracion de las capsulas del
producto mencionado fueron de 67-100 minutos, los cuales estan por arriba de la
especificacion (<30 minutos).

El aumento de la desintegracion sobre la vida media de las capsulas de gelatina blanda es
causado por un efecto de pigmentacion (reticulacion), que modifica la estructura de la
gelatina y resulta en formacion de una pelicula, una membrana delgada, insoluble al agua
formada por proteinas reticuladas.

Considerando el claro aumento del tiempo de desintegracion durante los estudios de
Pharmaton® Matruelle® bajo condiciones fisioldgicas, es posible que los ingredientes de la
formula no sean liberados lo suficiente de las capsulas durante su presencia en el estomago.
Esto puede llevar a una baja absorcion de los ingredientes activos de Pharmaton®
Matruelle® en el intestino, incluyendo el acido félico, que podria tener un impacto medico
enla madre y/o feto.

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urb. Jardines del VVolcan, Santa Tecla, La Libertad, El Salvador, América Central
PBX: (503) 2522-5000 / e-mail: info@medicamentos.gob.sv

Pagina 1 de 16


mailto:info@medicamentos.gob.sv

C03-IN-04-UIF.HER09

Direccion Nacional de Medicamentos g‘w“""-*.‘
Republica de El Salvador, América Central )
gﬁ}

UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION

La DNM alerta a toda la poblacién a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto, en
virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razén de que Pharmaton® Matruelle® no cumple con los requerimientos de calidad que avale
su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que pueden generar un riesgo a la
salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM.
Cualquier duda puede recurrir a ésta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.
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PHARMATON MATRUELLE, PRESENTACION DE FRASCO POR 30CAPSULAS.
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INSERTO DE PHARMATON MATRUELLE PARA LAS PRESENTACIONES DE
FRASCO POR 60 CAPSULAS Y FRASCO POR 30 CAPSULAS.

Pharmaton®
~ Matruelle

Capsulas
Caja con frasco con 30 o 60 cépsulas
Férmuda:

Cada clpsule conhene

Aacdos tnglicendos de Omega 3 300 60 mg
Bata {xoteno 200

2

Nrtroto de Tusorwns (Wiamina B1) 1.4 mg
Réboflanna (Wiamine B2) 14 mg
Closhidesto de P {Vitamina Bs) 1.9 myg
mmabxo 85 00
Nicotinarmda 1200 my
Cianccobalamena (Vitamina 812) 260 my
Bwotina 0.03 ™y
Acsdo fohoo 060 mg
Famarato ferroso £2 14 myg
equrvalente a 27 00 de hierro
Sulfato de 2inc manoh) 30 25 mg
mma 11.00 mg de Dinc
equ(::te naon: d S e
410 o MaYgNesIo
m«mmh':zn 2512 mg
Wmnoﬂmdem SV
potasio mg
anw&enbeaommgdawdo
mﬂi Q.06 g de Sel L
P )
Mdbduodesodn‘om-aaﬁdn 01261 Mg
Equivadents 1 0 05 mg de Molibdeno
Clonao de Cromo Q1536 mg
Equivelente 3 0 030 mg de cramo
Extopeente cbp I capaula
Yitaménas, Minerales ton dcido Idhco y Dmegs 3
Via de administracion: Ocal

ADATEA200Y -2

Boehringer
Ingelheim

ndicaciones Terapduticas:

Farmuls de vitsminas, minerales | oligoelementos,
acido 6lico, hierro y 3ddos grasos Omega 3 (DHA}
pa¢a antes, durante y después def embarazo.

Paca 2 prevenciin de anemia por deficenda de
Moo y dcido félico duramte el embarazo. Ayuda &
prevens enfermedades del ubo newral en el leto
por deficlencia de Acido ko

Cuidacha para mama y hebé desde |la planeacsdn del
embarazo hasta ta laclandia.

Vitammas, minerales con dddo &lico y Omegas 3.
Contribuye & mantenerte saludable antes, durante y
después dal embarazo

Fortalece el sano desarmolfo del cevebro y columng
vertebeal del bebé,

Dosis y medo de emplec:
una cdpsula diara con el desayuno

Reacciones secandarias:

Si @l producto se consume sn haber sgerido
alimentos, ocasionalmente pueden présentarnse
rescciones gasticimtestinaies: sensacdn de pesader
estomacal, presico en & estdenago, ndusea, wamio,
constipation, diares

Contralndicaciones:

Corsulte 2 su Médico anles da tomar este producio
st es1a romande vitamina D, padece nmssdidencia
renal © problemas def metabolismo de hiero.
Hipersensibilidad a los componentes de |a féemula.
Este producto estd contraindicado en pacentes con
historia de slergis o la seya y 3 1as nueces.

En caso de tawas condiciones hereditarnias qoe posden
ses incompatinles con algan excpiente de este
medicamento (corsulte el ruben de precawsciones)
sU uso £5td contsaindscado.

Precauciones y advertencias:

Este producto contene 5 my de 3clasa por dosis
midnoma recomendada por cigsula,

Paoentes con raeas condiciones hereditarios de
intolerancia & ks galactoss, como la galactosemaa,
no deben lomes este medicamenta.

En tase de sor fumadaor activo consulte & su médca
antes de gsar este medicamento
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Uso en el embarazo y lactancia:

pharmaton® Matruelle estd indicado durante estos
periodos,

No exceda la dosls recomendada,

Consérvese el frasco bien cerrado, 2 una temperatura
no mayor de 30°Cy en lugar seco. Protéjase de fa
juz. No se deje al alcance de los nifios,

$i persisten las molestias, consuite a su médico,

Venta Libre

Hecho en Suiza por:
Swiss C2ps AG
Husenstrasse 35, 9533 Kirchberg, Sulza

Acondicienado por
Ginsana SA, Via Mulinl 6934, Bioggio, Suiza

Boehringer Ingelheim Promeco S.A. de C.V.
Calle del Maiz Mo. 49, Barrio Xaltocan, Xochimilco
16090 México, D.F.

«PHARMATON:= es marca comercial de Pharmaton S.A.

Fi disenc de empaque es propiadad |ntelectual de
Pharmaton SA

@ Marcas registradas

PHARMATON

NATURAL HEALTH PRODUCTS
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