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COMUNICACIÓN DE ALERTA 

Santa Tecla, 11 de octubre de 2016 

 

 

 

LA DIRECCIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE 

PRODUCTO: PHARMATON MATRUELLE CAPSULAS 

 

Nivel de alerta: IV 

Nombre del producto: Pharmaton Matruelle Capsulas 

Presentación/Forma Farmacéutica: Frasco conteniendo 30 capsulas de Gelatina Blanda y 

Frasco conteniendo 60 capsulas de Gelatina Blanda. 

Número 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. 

Indicación/uso: 

Producto indicado para mujeres en edad reproductiva que desean embarazarse, están 

actualmente embarazadas o en periodo de lactancia. Está indicado para cubrir las necesidades 

aumentadas de vitaminas, minerales, oligoelementos y ácido docosahexaenoico (DHA) en 

los periodos mencionados, con el fin de proporcionar protección contra enfermedades del 

tubo neural en el feto y para la profilaxis de anemia por deficiencia de hierro durante el 

embarazo. 

 

Descripción del problema encontrado: 

Durante el estudio de estabilidad realizado por el fabricante al producto Pharmaton® 

Matruelle®, se obtuvieron resultados fuera de especificación para la desintegración a los 24 

meses bajo condiciones de almacenamiento de 30°C/75% de humedad relativa. En las 

pruebas de desintegración seleccionadas, los tiempos de desintegración de las capsulas del 

producto mencionado fueron de 67-100 minutos, los cuales están por arriba de la 

especificación (<30 minutos).  

El aumento de la desintegración sobre la vida media de las capsulas de gelatina blanda es 

causado por un efecto de pigmentación (reticulación), que modifica la estructura de la 

gelatina y resulta en formación de una película, una membrana delgada, insoluble al agua 

formada por proteínas reticuladas. 

Considerando el claro aumento del tiempo de desintegración durante los estudios de 

Pharmaton® Matruelle® bajo condiciones fisiológicas, es posible que los ingredientes de la 

formula no sean liberados lo suficiente de las capsulas durante su presencia en el estómago. 

Esto puede llevar a una baja absorción de los ingredientes activos de Pharmaton® 

Matruelle® en el intestino, incluyendo el ácido fólico, que podría tener un impacto medico 

en la madre y/o feto. 
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La DNM alerta a toda la población 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 

razón 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. Así mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM. 

Cualquier duda puede recurrir a ésta Dirección llamando al teléfono gratuito 136.  

 

Se informa que la DNM continuará las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de 

productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la población. 
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PHARMATON MATRUELLE, PRESENTACION DE FRASCO POR 30CAPSULAS. 
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PHARMATON MATRUELLE, PRESENTACION DE FRASCO POR 60 CAPSULAS. 
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INSERTO DE PHARMATON MATRUELLE PARA LAS PRESENTACIONES DE 

FRASCO POR 60 CAPSULAS Y FRASCO POR 30 CAPSULAS. 
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