Damater®

Polivitaminico e poliminerais

Uso adulto

Forma farmacéutica, via de administracéo e apresentacdes
comercializadas - Capsula gelatinosa mole: Cartucho contendo 3 blisteres,
cada um com 10 cépsulas gelatinosas. Uso oral.

Composicdo - Cada capsula gelatinosa contém:

Composicédo
Quantidade  %IDR %IDR
lactantes gestantes
Vitamina A (betacaroteno) 2700 Ul
101,00% 95,00%
Vitamina D (colecalciferol) 400
ul 200,00% 200,00%

Vitamina E (acetato de racealfatocoferol) 30 mg

300,00% 300,00%

Vitamina C (&cido ascorbico) 70 mg
127,00% 100,00%

Vitamina B1 (nitrato de tiamina) 3mg

214,00% 200,00%



Vitamina B2 (riboflavina) 2
mg 142,00% 125,00%

Vitamina B6 (cloridrato de piridoxina) 2,2 mg

116,00% 110,00%

Vitamina B12 (cianocobalamina) 3 mcg
115,00% 107,00%

Acido fdlico 2
mg 563,00% 678,00%

Ferro (fumarato ferroso) 30 mg
111,00% 200,00%

Zinco (6xido de zinco) 15
mg 136,00% 158,00%

Célcio (carbonato de célcio) 100 mg
8,00% 10,00%

Excipientes: Oleo de soja, softisan 378 (mistura de glicerideos de acidos

graxos saturados), lecitina de soja e simeticona. Componentes da capsula
gelatinosa mole: Gelatina, sorbitol, dgua purificada, glicerol, metilparabeno,
propilparabeno, corante amarelo crepusculo FD & C n° 6, corante vermelho
Ponceau FD & C n° 4R, corante azul brilhante FD & C n° 1 e diéxido de titanio.

Informagdes a paciente - Como este medicamento funciona? DAMATERO é um
suplemento vitaminico-mineral indicado para uso pré-concepcional, durante a
gravidez e lactacdo. Quando a gravidez comega com uma situacao nutricional
inadequada, esta se agrava durante o desenvolvimento do feto devido ao aumento
da demanda de diversos micronutrientes. A gravidez e a lactagdo séo periodos

de grande atividade fisioldgica, com aumento das necessidades nutricionais
diérias. Além disso, a administracdo de acido folico no periodo

pré-gestacional (3 meses antes da gestacdo) e durante os trés primeiros meses

da gestacéo reduz a incidéncia de malformacdes fetais (defeitos do tubo



neural). Por que este medicamento foi indicado? DAMATERO ¢ indicado para
suprir as necessidades de vitaminas e minerais durante o periodo

periconcepcional, durante a gestagdo e o aleitamento. No periodo

pré-concepcional e inicio da gestagdo, a suplementacdo de &cido félico esta
relacionada a prevencdo de doengas do tubo neural. Quando ndo devo usar este
medicamento? DAMATERO é contraindicado nos casos de historia de alergia a
qualquer um dos componentes da formula. Estes casos sdo bastante raros.
DAMATERO n3o deve ser usado no tratamento da anemia perniciosa. DAMATERO
nao

deve ser utilizado por portadores de hipervitaminose A e/ou D, insuficiéncia

renal, hemossiderose (absorcao excessiva de ferro), hipercalcemia

(concentracéo alta de calcio no sangue) e hipercalciuria (excesso de célcio na

urina). Posso tomar DAMATERO concomitantemente com outras substancias?
DAMATERO n3o deve ser administrado concomitantemente com medicamentos a
base

de &cido acetilsalicilico, levodopa, cimetidina, carbamazepina ou tetraciclina

e antiacidos. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo

uso de algum outro medicamento. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista. Como devo

usar este medicamento? As capsulas de DAMATERO sfo gelatinosas, ovais e de cor
vermelho-opaco. Tome uma capsula de DAMATERO ao dia, com ou sem alimentos,
ou

conforme orientacdo de seu médico. Siga a orientacéo do seu médico,

respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&do

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. N&o use o
medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto

do medicamento. Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado. Quais 0s
males que este medicamento pode causar? Em casos pouco frequentes pode ocorrer
prisdo de ventre. Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de

reacOes indesejaveis. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sé vez? Em caso de ingestdo inadvertida ou acidental de uma
quantidade de capsulas acima do indicado, deve-se procurar imediatamente
orientacdo médica. Onde e como devo guardar este medicamento? DAMATERO deve
ser mantido em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger

da luz e da umidade. Numero do lote, data de fabricacéo (F) e data de validade

(V) estdo indicados na embalagem externa do produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Informacdes técnicas

Caracteristicas farmacoldgicas - DAMATERO ¢é um suplemento
vitaminico-mineral indicado para uso pré-concepcional, durante a gravidez e a
lactacdo. Assim, observa-se que DAMATERO fornece 100% ou mais da Ingestdo
Diaria Recomendada (IDR) das vitaminas A, D, E, C, B1, B2, B6, B12, ferro e
zinco para gestantes. A quantidade de acido folico (2 mg) é a recomendada

tanto para a prevencéo de doencas do tubo neural (DTNs) como para a
suplementacdo em estados de caréncia de &cido félico. Hoje sabemos que as DTNs
possuem uma prevaléncia em neonatos de um a trés por 1.000. Dentre o grupo das
DTNSs, as mais comuns sdo a espinha bifida, a anencefalia e a encefalocele.
Atualmente ja se sabe da importancia do folato na prevencéo destes casos. O
consumo de &cido folico por mulheres no periodo pré-concepcional e durante a
gravidez é a Unica maneira eficaz de se prevenir as DNTs. Através desta medida
espera-se prevenir até 75% dos casos de defeitos do tubo neural. Vitamina A
(betacaroteno): O betacaroteno pertence a familia de substancias quimicas
naturais conhecidas como carotenos ou carotenoides. O betacaroteno é um
caroteno particularmente importante, do ponto de vista nutricional por ser
facilmente convertido no organismo em vitamina A, 0 que traz seguranca visto
que a ingestdo em excesso de vitamina A pode ser toxica. Apos 0s carotenoides
serem liberados da ligacdo das proteinas, por acdo de enzimas proteoliticas,

sdo absorvidos pela mucosa intestinal, onde o betacaroteno é oxidado,
transformando-se em retinaldeido, que se reduz a retinol (na presenca de sais
biliares e vitamina E), o qual, por sua vez, se reesterificard com acidos

graxos no interior das células da mucosa intestinal. Via sistema linfatico,



incorporado aos quilomicrons, é levado ao sangue e, finalmente, ao figado onde
se armazenard. O betacaroteno so é biologicamente ativo quando transformado em
retinol (Vitamina A). O metabolismo da vitamina A ndo parece ser afetado
durante a gravidez. Na gestacdo, a vitamina A é necessaria em quantidades
crescentes para ajudar nos processos reprodutivos da mae, incluindo o
crescimento e o desenvolvimento fetal, e durante a lactacdo, para repor as

perdas no leite materno. A crescente necessidade durante a gestacédo é pequena

e poderia ser suprida por meio de uma dieta balanceada e pelas reservas
maternais provenientes de mulheres bem alimentadas (National Research
Council). Entretanto, em &reas com deficiéncia endémica de vitamina A (VAD),
como o Brasil, os suplementos de vitamina A em geral devem suprir essa
necessidade. Com a lactagdo, as necessidades aumentam para repor a perda
diéria de vitamina A no leite materno e para manter a vitamina A do leite em

um nivel para a protecdo das necessidades das criancas em crescimento rapido,
durante pelo menos os primeiros 6 meses de vida. Vitamina D (colecalciferol):
A vitamina D é absorvida no jejuno, na presenca de sais biliares. Via sistema
linfatico, incorporado aos quilomicrons, é levada ao sangue e, finalmente, ao
figado onde ocorre sua conversao enzimatica a 25-hidroxicolecalciferol, a
principal forma circulante de vitamina D. Nos rins ocorre uma nova
hidroxilagdo transformando-se em 1,25-diidroxicolecalciferol ou calcitriol. A
excrecdo da vitamina D e seus metabdlicos ocorrem principalmente nas fezes e
muito pouco é eliminado na urina. A vitamina D apresenta meia-vida de 19 a 25
horas. O calcitriol tem meia-vida de 3 a 5 dias, sendo que 40% da dose
administrada sdo excretadas em 10 dias. Vitamina E (acetato de
racealfatocoferol): A vitamina E precisa para sua absorcdo, como as demais
vitaminas lipossoluveis, das secre¢des biliar e pancreatica normais, da

formacdo de micelas e do transporte através das membranas intestinais. A
vitamina E € absorvida no intestino passa via linfatica, incorporada aos
quilomicrons, sendo transportada na fragdo LDL, e é transferida ao figado. O
alfatocoferol é secretado do figado para o intestino em associacdo ao VLDL,
porém este mecanismo necessita de maiores esclarecimentos. O que se sabe € que
existe elevada correlacdo entre o colesterol ou os lipides totais no soro e o

nivel de tocoferol. A via principal de excrecéo ¢ a eliminacéo fecal, pois

menos de 1% de vitamina E ingerida é excretada na urina. Vitamina C (acido
ascorbico): O acido ascorbico e facilmente absorvido no intestino delgado por
um mecanismo ativo e provavelmente por difusdo é transportado ao sangue. E
armazenado no figado e no baco e estes 6rgdos mantém o equilibrio entre os
niveis séricos e teciduais. Quantidades excessivas sdo excretadas na urina.
Ocorre concentragdo maxima em 2 a 3 horas apds a ingestdo. O acido ascorbico é
excretado no leite materno. Vitamina B1 (nitrato de tiamina): A absorc¢do da
tiamina € realizada em meio acido principalmente no jejuno e duodeno proximal.
Em baixas concentra¢fes sua absorcéo é mediada por carreadores que dependem do
Na+ e em altas concentraces, a absorcéo é realizada por difusdo passiva. A
vitamina é fosforilada nas células da mucosa em tiamina fosfato (di e



trifosfato) e nessa forma é transportada para o figado pela circulagéo portal,
sendo este 0 6rgdo de maior concentragdo dessa vitamina juntamente com os rins
e 0 coracdo. A excrecgéo de tiamina pela urina reflete, principalmente, a
quantidade ingerida. A excrecdo fecal € indicativa da tiamina ingerida, porém
ndo absorvida. A biodisponibilidade oral da tiamina é de 5,3%. A tiamina é
excretada no leite materno. Vitamina B2 (riboflavina): A absorcédo da

riboflavina é feita pelas paredes proximais do intestino delgado. Sendo entéo

a riboflavina fosforilada em FMN (flavina mononucleotideo) antes de entrar na
corrente sanguinea. E ento transportada pelo sangue e excretada na urina. A
meia-vida média inicial é cerca de 1,4 hora e a meia-vida terminal é de 14

horas. A ingestéo de alimentos que contenham riboflavina faz com que a urina
adquira uma coloragcdo muito amarelada. A quantidade excretada tem uma relagéo
direta com a quantidade ingerida. Embora se encontrem quantidades pequenas de
riboflavina nos tecidos, especialmente figado e rins, ela ndo € armazenada de
modo significativo, devendo ser suprida na alimentacdo. Vitamina B6

(cloridrato de piridoxina): A absorcdo da vitamina B6 é feita no jejuno e no

ileo por difusdo passiva. Tanto o piridoxal quanto o piridoxal-5-fosfato sdo
transportados no plasma e nas células vermelhas, e podem estar ligados a
albumina (pelo menos 60%). A vitamina B6 é excretada pelo organismo
principalmente como acido 4-piridoxico. O local de distribuicdo da piridoxina

é o figado e musculos. O pico sérico € obtido ap6s 1,25 hora apds a ingestao.

A taxa de excrecdo renal é de 35% a 63% e a biliar é de 2%. A meia-vida de
eliminacdo € de 15 a 20 dias. Vitamina B12 (cianocobalamina): A vitamina B12 é
absorvida no trato intestinal apds a quebra das ligac6es protéicas pelo acido
cloridrico e pelo fator intrinseco da enzima mucoproteica, ambos presentes na
secrecdo gastrica. E entdo transportada pela corrente sanguinea ligada as
globulinas e transcobalamina. O armazenamento tecidual € maior no figado (90%)
e em menor quantidade nos rins, sendo liberada quando necessaria para a medula
Ossea e outros tecidos corporais. Havendo ingestdo exagerada dessa vitamina,
ocorre a excregao por via urinaria. Acido folico: A absorcéo do acido félico
ocorre no trato intestinal, mais especificamente no jejuno. Processos de

reducdo e metilacdo do acido folico sdo realizados no figado, e o acido fdlico

é liberado para a circulacédo sisttmica. No organismo, o figado é o 6rgdo que
contém a maior parte de folato (50%). Cerca de 30% sdo excretados pelos rins.
Formas reduzidas sdo excretadas pela urina e pela bile. O folato pode ser
sintetizado pelos micro-organismos intestinais. A excre¢édo urinaria do acido
folico pode ser potencializada pelo uso de alcool ou diuréticos. Até 0,1

mg/dia de acido fdlico é excretado no leite materno, o que demanda uma maior
ingestdo neste periodo. A administracdo de acido folico no periodo
pré-gestacional (3 meses antes da gestacdo) e durante os trés primeiros meses

da gestacdo reduz a incidéncia de defeitos do tubo neural (DTNs), como espinha
bifida, meningomielocele, anencefalia. Ferro (fumarato ferroso): A acidez
gastrica e as enzimas hidroliticas no intestino delgado liberam o ferro da

forma (Fe+3) a forma ferrosa (Fe+2), que é prontamente absorvido no duodeno na



membrana basal dos enterocitos que também sintetizam a apoferritina. A
presenca de acidos biliares bicarbonato-fosfato diminui a absorcéao do ferro.

Os ions ferrosos (Fe+2) se ligam a receptores dos enterdcitos, penetram na
célula, sdo oxidados novamente ao estado férrico (Fe+3) e ligam-se a
apoferritina. Como os enterdcitos sdo continuamente renovados e descamados, 0
ferro ligado a ferritina é perdido no limen intestinal. O equilibrio entre as

doses séricas e tecidual ocorre na circulagdo portal. Em caso de caréncia de
ferro corporal, a sintese de apoferretina diminui, e o ferro passa livremente
pelos enterocitos, ainda em estado ferroso, entrando no plasma. No estado de
replecéo a sintese de apoferritina e ferritina aumenta e esse processo se

inverte. No sangue o Fe+2 é reoxidado para Fe+3 e carreado pela transferrina
plasmaética, principal proteina com capacidade de ligacdo do ferro circulante.

No figado, baco e medula 6ssea, locais de armazenamento, a transferrina libera
o ferro e retorna a circulacdo portal. No figado o ferro é armazenado como
ferritina ou hemossiderina. A meia-vida de eliminacéo € de 6 horas. Zinco
(6xido de zinco): O zinco é absorvido ao longo de todo intestino delgado,
particularmente no jejuno. O zinco liga-se a metalotioneina citoplasmatica,
podendo ser usado pelo enterdcito ou passar para a circulacdo portal, onde é
transportado pela albumina. Acredita-se que apenas 20% a 40% do zinco da dieta
sejam absorviveis. A absor¢do do zinco é alterada pela presenca de diversos
fatores dietéticos, principalmente pelos fitatos. A via principal de excrecdo

é intestinal (67%). A taxa de excrecéo renal é de 2%. O zinco é excretado no
leite materno. Eventualmente o zinco é perdido nas fezes, junto com

enterdcitos descamados. Célcio: O célcio é absorvido, no intestino, por dois
mecanismos distintos: difusao passiva e transporte ativo. O transporte ativo
necessita de ATP, sendo este mediado por uma proteina transportadora e ocorre
na presenga de vitamina D. Entre os fatores que influenciam positivamente a
absorcdo de célcio pode-se citar a vitamina D, a acidez da matéria digestiva,

a presenca de lactose, a proteina, o fésforo na alimentacéo e a necessidade
organica de calcio. Assim, pessoas que continuamente recebem uma alimentacao
baixa em calcio apresentam uma maior capacidade absortiva desse ion. Cerca de
83% do célcio e excretado nas fezes e o restante na urina.

Indicages - Prevencéo e tratamento das deficiéncias de vitaminas e
minerais no periodo pre-gestacional, durante a gestagéo e o aleitamento.
Reducdo da incidéncia de malformagdes do tubo neural.

Contraindicacdes - DAMATERO é contraindicado nos casos de
historia de alergia a qualquer um dos componentes da formula, embora estes
Casos sejam raros.



Modo de usar - A capsula de DAMATERO deve ser deglutida
inteira, com ou sem alimentos.

Posologia - Ingerir uma cépsula de DAMATERO ao dia, com ou sem
alimento, ou a critério medico.

Adverténcias - DAMATERO ndo deve ser utilizado em portadores de
hipervitaminose A e/ou D, insuficiéncia renal, hemossiderose, hipercalcemia e
hipercalciuria. Vitamina A: A administracdo excessiva de vitamina A por longos
periodos de tempo leva a toxicidade conhecida como hipervitaminose A. Esta é
caracterizada por fadiga, irritabilidade, anorexia, perda de peso, vémitos,
distarbios gastrintestinais, febre, alopecia, ressecamento dos cabelos,

letargia, sudorese, unhas quebradicas, eritema, hiperpigmentacao e descamacao
macica, dores nos 0ssos e articulacbes. Sintomas de intoxicagdo em criangas
incluem sinais e sintomas do sistema nervoso central, como, aumento da pressao
intracraniana, distarbios visuais, abaulamento de fontanelas, cefaleia,
papiledema, exoftalmo e vertigem. Fechamento prematuro de epifises,
hiperostose dolorosa dos 0ssos longos, artralgia, mialgia, hipercalcemia e
hipercalcindria. Pode aparecer hipomenorreia, hepatoesplenomegalia, cirrose,
ictericia, elevacdo de transaminases, dificuldade urinaria, anemia,

leucopenia, leucocitose e trombocitopenia. A suscetibilidade dos efeitos da
superdosagem de vitamina A é mais exacerbada em criangas e pacientes com
disfuncgdo hepatica. Vitamina B12 e 4cido folico: Este medicamento ndo deve ser
utilizado em pacientes com atrofia dptica hereditaria de Leber, uma vez que

tem sido relatada uma atrofia rapida do nervo 6ptico na administracdo a estes
pacientes. Pacientes com suspeita de estado carencial desta vitamina devem ser
submetidos a um diagndstico preciso antes de serem submetidos ao tratamento
com este medicamento. Doses superiores a 10 pg/dia de cianocobalamina podem
produzir respostas hematologicas em pacientes com deficiéncia de folatos, e

por isso o0 uso indiscriminado de cianocobalamina pode mascarar um diagndstico
preciso. O uso de &cido folico no tratamento da anemia megaloblastica pode
resultar em uma recuperacdo hematologica, mas pode mascarar uma deficiéncia
continua de vitamina B12 e permitir o desenvolvimento ou a progressdo de uma
lesdo neuroldgica. DAMATERO ndo é indicado em casos de anemia perniciosa.
Gestacédo: Categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por

mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.



Efeitos sobre a capacidade de dirigir e utilizar maquinas - Nao é
esperado que DAMATERO tenha qualquer efeito sobre a capacidade de dirigir e
utilizar maquinas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco - DAMATER néo

deve ser utilizado em portadores de hipervitaminose A e/ou D, insuficiéncia

renal, hemossiderose, hipercalcemia e hipercalcidria. DAMATERO no € indicado
para pacientes idosas e criancas. DAMATERO é indicado somente para uso em
mulheres em idade potencial de gravidez no periodo pré-concepcional, durante a
gestacdo e na lactacéo.

InteracBes medicamentosas - DAMATERO n&o deve ser administrado
concomitantemente com medicamentos a base de &cido acetilsalicilico, levodopa,
cimetidina, carbamazepina ou tetraciclina e antiacidos. Caso realmente seja
necessario o uso de DAMATERO com tetraciclina deve-se respeitar um intervalo
minimo de 2 horas entre a administracao destes medicamentos, pois o ferro de
DAMATERO pode comprometer a absorcio da tetraciclina.

ReagOes adversas a medicamentos - DAMATERO é bem tolerado. Em
casos pouco frequentes pode ocorrer obstipacéo intestinal.

Superdose - A ingestdo acidental ou intencional de superdose pode

resultar em efeitos indesejaveis relacionados aos diferentes componentes de
DAMATERO, como, por exemplo, distdrbios gastrintestinais, alteracdes da
coloragéo da urina, sinais de hepatotoxicidade, elevacéo dos niveis de
fosfatase alcalina, glicose e &cido Urico, e, manifestacdes neuroldgicas
(como: sonoléncia, irritabilidade, distdrbios do comportamento, hipotonia). O
excesso de vitamina D pode causar hipercalcemia e os sintomas de superdose
incluem anorexia, prostragdo, nauseas, vomitos, diarréia, sudorese, cefaleia,
sede e vertigem. Doses excessivas de carbonato de calcio podem causar
hipersecrecdo gastrica e hipercalcemia. O excesso de &cido folico ou de acido
ascorbico pode causar diarreia e outros disturbios gastrintestinais. Doses
excessivas de acido ascorbico podem também resultar em hiperoxalUria, causar
hemolise em pacientes portadores de deficiéncia de desidrogenase da



glicose-6-fosfato e interferir em exames laboratoriais envolvendo reacoes de
oxidacao e reducdo. Doses excessivas de riboflavina podem alterar a coloragao
da urina e interferir em determinados exames laboratoriais. O uso oral e
prolongado de piridoxina pode causar neuropatia periférica. O excesso de
vitamina A pode causar danos ao feto. Grandes doses de vitamina E podem causar
diarreia, dores abdominais e outros disturbios gastrintestinais, fraqueza e
fadiga, e também foi relatado que pode causar aumento da tendéncia de
sangramento em pacientes com deficiéncia de vitamina K tais como aqueles em
uso de anticoagulantes orais. A conduta em caso de identificacdo de superdose
é a imediata avaliacdo médica do paciente para verificacdo dos diferentes

sinais de intoxicagdo dos componentes do produto, e, a adocdo de medidas
terapéuticas medicamentosas e de suporte geral ou especifico, adequadas a cada
situacdo em particular, para combater cada uma das alteracdes detectadas e
evitar suas possiveis sequelas.

Armazenagem - DAMATERO deve ser armazenado em temperatura ambiente
(15°C-30°C), protegido da luz e da umidade.

Venda Sob Prescricdo Médica.

Registro no M.S. 1.0171.0178.



