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Directora Nacional de Farmagia y Drogas

NOTA INFORMATIVA

RETIRO DEL MERCADO DEL LOTE PCID 87086 DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
PHARMATON MATRUELLE CAPSULAS.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A
LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG informa sobre retiro del mercado del
lote PCID 87086 por obtener resultados fuera de especificacion para la prueba de
desintegracion a los 24 meses bajo condiciones de almacenamiento 30° C y 75% de
humedad relativa, del producto farmacéutico Pharmaton Matruelle capsula® con
Registro Sanitario 88927 fabricado por Ginsana S.A., de Suiza; cuyo titular es Boehringer
Ingelheim Promeco.

Pharmaton Matruelle capsula®, esta 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 docoesahexaenoico (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.

En las pruebas de desintegracion seleccionadas, los tiempos de desintegracién de las
capsulas del producto mencionado fueron 67- 100 minutos, los cuales estan por arriba de
las especificaciones (> 30 minutos). Existe el riesgo de que no todos los lotes del producto
cumplan con las especificaciones durante la vida atil de 24 meses en los paises de zonas
climaticas llI/IV. Nuestro pais se encuentra clasificada como zona climatica IV.

Considerando el claro aumento del tiempo de desintegracién durante los estudios de
estabilidad y dada la falta de datos representativos respecto a la disolucién de Pharmaton
Matruelle capsula® bajo condiciones fisiolégicas, es posible que los ingredientes de la
férmula no sean plenamente liberados de la céapsula durante su presencia en el
estdbmago. Esto puede llevar a una baja absorcion de los ingredientes activos de este
producto en el intestino, incluyendo el acido félico, que podria tener un impacto meédico
en la madre y/o feto.

Informacion de Sequridad

El analisis de los casos espontaneos reportados relacionados a Pharmaton Matruelle
capsula® en la base de datos de seguridad de Boehringer Ingelheim de los paises
afectados, no mostré ninguna evidencia de falta de eficacia o desenlace de embarazo
negativos.

Sin embargo existe un riesgo de suplementacion insuficiente de acido folico en casos
especificos en los que la mujer embarazada depende Gnicamente del producto para la
suplementacion de acido folico, ya que la dosis diaria recomendada es de 600
microgramos de acido félico puede no alcanzarse.



Aunque la probabilidad de que dicho escenario ha sido considerado como
significativamente baja, el riesgo tedrico de que los lotes afectados hayan tenido un
impacto en la mama y/o feto no pueden descartarse por completo.

Recomendacién para los profesionales de la salud:

v" Informar a los pacientes sobre el riesgo potencial, y si lo considera necesario, tome
medidas de diagnostico apropiadas para evaluar el riesgo individual en mujeres
que tomaron Pharmaton Matruelle capsula®.

v Contactar a sus pacientes y recomendar descontinuar el producto con el lote
afectado.

v Reemplace el tratamiento de sus pacientes con una opcién o producto adecuado
en su pais, si lo considera necesario.

Hacemos un llamado a que si esta consumiendo el producto verifique que no se trate del
lote afectado. De ser asi suspender inmediatamente el uso del producto.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas mediante resolucién motivada estara
ordenando el retiro del lote afectado del mercado Nacional.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales de la salud.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacion enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de Medicamentos. Esta es una traduccion del texto
original de caracter informativo. Por cualquier incoherencia en el texto, prevalecera
el del texto en su idioma de origen.
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