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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
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APRESENTACAO

Comprimido revestido

Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém:

Componente

Quantidade por

% da IDRY para

% da IDRY para

comprimido gestantes lactantes
acetato de retingl
(vitamina A) 500.000Ul/g 5000Ul 187.5 176,5
acetato de racealfatocofefdl
(vitamina E - 50%) 30Ul 201.3 2013
acido ascorbico 90% (vitamina C)
(Equivalente a 100mg de vitamina ) 111,11mg 1818 142,9
acido folico 1,0mg 281,7 339,0
mononitrato de tiamina 3.0m 2143 200.0
(vitamina B1) °Mg ' '
riboflavina
(vitamina B2) 3,4mg 242,9 212,5
nicotinamida 20,0mg 1111 117,7
cloridrato de piridoxina
(vitamina B6) 10,0mg 526,3 500,0
cianocobalamina 0,1%
(vitamina B12)
(Equivalente a 129 de vitamina 12,0mg 461.5 428,6
B12)
colecalciferaf)
(vitamina D 100.000Ul/g) 400Ul 200,0 200,0
Biotina 0,03mg 100,0 85,7




pantotenato de célcio

(Equivalente a 10mg de &cido 11,259mg 166,7 142,9
pantoténico)

fumarato ferroso

(Equivalente a 60mg de ferro) 182,54mg 2222 400
oxido de cobre seco

(Equivalente a 2mg de cobre) 2,5mg 2000 1538
oxido de zinco

(Equivalente a 25mg de zinco) 34,72mg 2213 263,2
sulfa_to de manganés mon0|drat<::1dc 15,3mg 2500 192.3
(Equivalente a 5mg de manganés)

() Ingestdo Diaria Recomendada conforme RDC n°. @622 de setembro de 2005.
(2) 1 UI é biologicamente equivalente a;iy3le retinol.

() 1 UI é equivalente a 0,671mg de racealfatocoferol.

) 1 UI é equivalente a 0,02§ de colecalciferol.

Outros componentes: fosfato de dicélcico anidrgiécdde magnésio.
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Excipientes: hipromelose/macrogol, didxido de imaralcool etilico, macrogol, acetona, corante
amarelo crepusculo laca de aluminio, corante amdegtrazina laca de aluminio, corante azul
indigotina, povidona, celulose microcristalina, smarmelose sodica, acido estearico, dioxido de
silicio, estearato de magneésio, talco e 4gua dessnmeversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado como suplemento viiamie mineral durante os periodos de
gravidez e amamentacédo. E indicado na prevenca@stados de caréncia nutricional antes da
gravidez. Matersupfetambém esta indicado na prevencédo da anemia niédgtioa (anemia no
gual a medula 6ssea produz células vermelhas edwao sangue gigantes e imaturas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A formulacdo de Matersugtdornece todos os elementos vitaminicos e minemisjuantidades
adequadas para serem associados a uma dieta aliment

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Matersupree apresentar histérico de hipersensibilidadedalea qualquer
um dos componentes da formulacéo, se for portagatistirbios gastrintestinais (problemas no
estbmago e/ou intestinos) que comprometam a alwssoMa@o € indicado ao tratamento de
hipovitaminoses especificas (baixos niveis de vitasno organismo).

Este medicamento € contraindicado para menores d@ &Anos.

Este medicamento € contraindicado para uso por homs.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de susede gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Matersupré contém ions, os quais podem causar dano e morigiantas. Se Matersufréor
ingerido por criancas, procure atendimento médimmediatamente. O acido ascorbico pode
proporcionar um aumento da formacdo de cristainaridgs, portanto Matersugtedeve ser
administrado com cuidado a pacientes com defic@énaifiltragem renal. Deve ser administrado
com cautela a pacientes com historia de Ulceragaépta pacientes comiabetes mellitus ou
insuficiéncia hepética.

Matersupré administrado em quantidades excessivas pode ¢éehgrercalcemia (altos niveis de
calcio no sangue), pois contém calcio em sua fagdid. Também pode ocorrer hiperuricemia
(presenca de niveis altos de acido Urico no sargpe}sibilidade de gota com o0 uso excessivo de
Matersupré.

O &cido folico pode parcialmente corrigir o prejuihematoldgico devido a deficiéncia da
vitamina B12 na anemia perniciosa (anemia devidtefeciéncia de vitamina B12), embora a
associacado cause progressdo de danos neurolOficosaros casos a associacdo pode causar
hipersensibilidade alérgica apos a administracaacdio folico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de susede gravidez.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma brénquicaspecialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

A piridoxina presente em Matersufingode reduzir os efeitos da levodopa, mas issmoéoe se
um inibidor da dopa-descarboxilase é administrado.

O uso concomitante de fenobarbital com Matersupm®jdo a presenca de piridoxina pode
aumentar a concentracao sérica deste farmaco.

O uso concomitante de isoniazida, penicilaminargraoeptivos orais com Matersupraumenta a
necessidade de piridoxina.

O uso concomitante de diuréticos tiazidicos (hiratiazida, clortalidona) com a vitamina D
aumenta o risco de hipercalcemia. A concentracasnpitica de calcio deve ser monitorada em
pacientes tratados concomitantemente com estaasirog

Carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidpodem aumentar a requisicdo de vitamina D,
guando usados concomitantemente com Mater8upre

Colestiramina, colestipol e orlistate interferemabaorcdo da vitamina E.

Altas doses de vitamina E, aumentam os efeitosdtisoagulantes orais (varfarina)

O acido nicotinico pode aumentar a requisi¢ao sigliima e hipoglicemiantes orais.

Altas doses de zinco podem inibir a absorcao gésstinal de cobre.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocéstd fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NOARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30°C). PROTEGER
DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto Matersupré& se apresenta na forma de comprimido revestidagblo
de cor bege.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sGa&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farog@atico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome o comprimido com um pouco de liquido, sem igéado.

A dosagem recomendada para antes, durante e digpgiavidez, € de um comprimido ao dia, ou
conforme orientagdo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvslaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma das die Matersupfeutilize a dose assim que
vocé se lembrar. Caso esteja perto do momentaldacdio da proxima dose ndo utilize uma dose
duplicada, omita a dose esquecida. Continue norambna utilizar as proximas doses, nos
horarios normais.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéaob ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Raramente podem ocorrer hepatotoxicidade e inguafi@ renal. Também podem ocorrer diarreia,
dor abdominal, nausea, vomito, irritacdo gastigestrite e outros disturbios gastrintestinais. Pode
também ocorrer fadiga e fraqueza. Quantidades gixesstambém podem levar a hipercalcemia,
devido a presenca de célcio em MaterstipReacGes de hipersensibilidade tais como urticaria
angioedema, hemorragia cutanea ou purpura, fettralgs, linfadenopatia e eosinofilia também
podem ocorrer.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Pode ocorrer intensificacdo das reacOes adversasdqualtas doses do medicamento sao
ingeridas. Recomenda-se inducdo do vomito e lavagéstrica. A administracdo de agentes
guelantes para remocao dos ions também é reconzer@ade também ser administrado leite ou
carbonatos alcalinos e carvao ativado. Recomengessarar imediatamente o médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacao
méedica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticéo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
30/05/2014 | 0427831/14-3 10454 - 30/05/2014 | 0427831/14-3 10454 - 30/05/2014 Versdo inicial VP -Com rev ct fr plgg o
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 30.
Notificagdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
09/03/2017 - 10454 - 09/03/2017 - 10454 - 09/03/2017 Composicéo VP -Com rev ct fr plas o
ESPECIFICO — ESPECIFICO - 30.

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12




