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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA

MULTIPLEX® PRENATAL GRAGEAS SIMPLES

Multivitami

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

A Tracto alimentario y metabolismo
All Vitaminas

Al11A Multivitaminas, asociaciones
A11AA Multivitaminas con minerales
A11AAO03

nico con minerales y fldor

Multivitaminas y otros minerales incl. Asociaciones

ESTRUCTURA QUIMICA DE PRINCIPIOS ACTIVOS
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del acido fumarico

Calcio
Ca2+

C40H55 C4H2FEO4
- ® A demas contiene:
® o Vitamina A
® ® ® Vitaminas B1, B2, B3, B5,
B6, B9y B12.
o o0 Vitamina C
- - Vitamina D3
Fdsforo Fldor Vitamina E
P F
INFORMACION FARMACOLOGICA
Multivitaminas con minerales y fluor.
FORMULA:
Cada gragea contiene:
VITamiNa A oo 4,000 U.1.
Tiamina (B1) .ooccvveeeieecieeeeee e 2mg
RibOflaving (B2) ....eeeeecieeieeeeceeeeeecveee et 2 mg
Piridoxina HCl (BB) ....ccceveeeeeiiriieeecciieee et e 3mg
Cianocobalamina (B12) .....ccoceeevvveeviee e 5 mcg
Pantotenato de calCio ......cccccvvieeeeeeiicccceeeee, 10 mg
Vitamina C (Como ascorbato de sodio) ........cccevvvvunnnnns 60 mg

Nicotinamida ........ceeeeiiiiiiiiiiiiiiieie e,
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Vitamina D3 ....

Vitamina E ......

Acido Félico .... .
Betacaroteno .......cceeviiiiiiiiii i

Hierro (como Fumarato ferroso) .......cccceeeeeeeeeeeennnnnnens 30 mg
671 [ 1o T UUUURR I 150 mg
o1 o] (o TSRS 100 mg
Flior (como Fluoruro de sodio) ......eeveeveeeeeeereeiiiinnnnnenes 1mg
EXCIPIENTES C.5.P. toviiiiiiiiiiiicceeeeceecerece e 1 Gragea

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Las vitaminas son substancias orgdnicas requeridas por el cuerpo en pequefias cantidades para varios
procesos metabdlicos. MULTIPLEX® PRENATAL Grageas Simples es un multivitaminico indicado para la
mujer antes del embarazo, durante el embarazo y durante lactancia, provee al mismo tiempo las
cantidades 6ptimas de flior durante el periodo de formacidn de los dientes del feto.

MECANISMO DE ACCION:

Multiplex® Prenatal Grageas Simples es un preparado de multivitaminas / multiminerales que contiene
vitaminas en combinacién con minerales, disefiado especialmente para garantizar un aporte adecuado
de micronutrientes, tanto para el feto como para la futura madre.

Las vitaminas son nutrientes esenciales. Son indispensables para el normal desarrollo y el crecimiento
del feto y del bebé, para el metabolismo y la formacidon de carbohidratos, energia, lipidos, acidos
nucleicos y proteinas, asi como para la sintesis de aminodcidos, coldgeno y neurotransmisores.

Vitamina A: Es esencial para la funcién normal de la retina. En la forma de retinol se combina con la
biopsina (pigmento rojo de la retina) forma la rodopsina (vision purpura) la cual es necesaria para la
adaptacion visual a la oscuridad. Otras formas de retinol y acido retinoico son necesarias para el
crecimiento de los huesos, funcién testicular y ovdrica, el desarrollo del embrién y la regulacién del
crecimiento y diferenciacién de los tejidos epiteliales. El retinol y acido retinoico pueden actuar como
cofactores de las reacciones bioquimicas.

Tiamina (B1): Se combina con ATP para formar la coenzima tiamina pirofosfato, la cual es necesaria en el
metabolismo de los carbohidratos. Su deficiencia provoca la enfermedad conocida como el beriberi
(problemas nerviosos y pérdida muscular). Ayuda a tratar problemas nerviosos en los musculos oculares
y en perturbaciones neurolégicas. Ademas a que la piel y el cabello tengan una apariencia sana y para las
funciones del cerebro y los nervios, la produccién de sangre y la existencia de defensas normales contra
infecciones y enfermedades.

Riboflavina (B2): Se convierte en coenzimas mononucledtido flavine y adenina dinucleétido flavine que
ayuda a diversas funciones para el uso de carbohidratos, proteinas y grasas. Ayuda a la liberacion de
energia a las células. Para la utilizacién de la energia de los alimentos y para el funcionamiento de
piridoxina y nicotinamida.

Piridoxina (B6): Es convertida en los eritrocitos en piridoxalfosfato y se degrada a piridoxamina fosfato
la cual es coenzima de varias funciones metabdlicas que afectan la utilizacion de proteinas
carbohidratos y lipidos. Resulta esencial para que el organismo elabore el acido nucleico, constituyente
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energético de todas las células. Desempeiia un papel en la multiplicacidn celular que incluye la de los
glébulos rojos y las células del sistema inmunoldgico. Su deficiencia puede ser causa de anemia y
resistencia bacteriana.

Cianocobalamina (B12): Se encuentra principalmente en el cuerpo como metilcobalamina
(mecobalamina) como adenosilcobalamina (cobamamide) e hidroxicobalamina. La mecobalaminay la
cobamamide actian como coenzimas en la sintesis de acidos nucleicos. La mecobalamine se encuentra
envuelta con acido félico como parte importante en sendas metabdlicas. Favorece al desarrollo y
funcionamiento normal de los nervios y de la médula espinal, su deficiencia puede provocar un deterioro
en el funcionamiento mental, lesiones neuroldgicas y cierto nimero de perturbaciones psicoldgicas. Al
igual que la Vitamina B6 es necesaria para elaborar acidos nucleicos, constituyentes genéticos que
existen en todas las células.

Pantotenato de calcio: Es un precursor de la enzima A y es esencial para el metabolismo intermediario
de lipidos, carbohidratos y proteinas, también en la sintesis de esteroides, porfirinas, acetilcolina y otras
substancias.

Vitamina C (como ascorbato de sodio): El acido ascérbico es necesario para la formacion y la reparacion
del colageno. Es oxidado de forma reversible a acido dehidroascérbico, estando ambas formas
implicadas en las reacciones de éxido-reduccién. La vitamina C participa en el metabolismo de la tirosina,
carbohidratos, norepinefrina, histamina, fenilalanina y hierro. Otros procesos que requieren del acido
ascoérbico son la sintesis de lipidos, de proteinas y de carnitina; la resistencia a las infecciones;
hidroxilaciéon de la serotonina; mantenimiento de la integridad de los vasos sanguineos y respiracién
celular. La vitamina C también regula la distribucidon y almacenamiento del hierro evitando la oxidacién
del tetrahidrofolato.

Las manifestaciones del escorbuto, que se deben sobre todo a una formacién de coldgeno defectuosa, es
el resultado de la deficiencia de la hidroxilacién del procolageno y de la formacion de coldgeno en
ausencia de la vitamina C.

Niacinamida o Nicotinamida (B3): Su deficiencia puede causar el sindrome de Pelagra, caracterizado por
lesiones en la piel que se desarrolla fundamentalmente en areas expuestas a la luz, con
hiperpigmentacion o hiperkeratizacion. La niacina se convierte en nicotinamida. Es un componente de 2
coenzimas, dinucleotido de nicotinamida adenina (NAD) y dinucleétido de nicotinamida adenina fosfato
(NADP), las cuales son necesarias para la respiracion de los tejidos; metabolismo de lipidos, acido amino,
proteinas y purina.

Vitamina D3: Es esencial para la promocién, absorcidn y utilizacién del calcio, fosfato y normalmente
para la calcificacion de los huesos. Junto con la hormona paratiroidea y calcitonina, regula la
concentracién de calcio y fosfato sérico como se necesite.

Vitamina E: Antioxidante, brinda proteccién al organismo frente a los radicales libres.
Acido félico: Después de convertido en acido tetrahidrofélico es necesario para eritropoyesis normal

para sintesis de purina, metabolismo de aminoacidos y metabolismo de histadina. Algunos estudios
indican que el acido félico como suplemento, solo o en combinacién con otras vitaminas, puede reducir
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la incidencia de defectos en el tubo neural del infante antes de la concepcién y durante el inicio del
embarazo.

Betacaroteno: Es la principal fuente de vitamina A, esencial para el crecimiento y desarrollo normal, el
funcionamiento de sistema inmunitario y la vista. Tiene propiedades antioxidantes que pueden ayudar a
neutralizar los radicales libres, moléculas reactivas del oxigeno que pueden danar los lipidos de las
membranas celulares y el material genético.

Hierro (como fumarato ferroso): Es un componente esencial de numerosas enzimas necesarias para la
transferencia de energia y también se encuentra presente en los componentes necesarios para la
transportacién y utilizacion del oxigeno; es componente estructural de la hemoglobina, mioglobina,
citocromo y otras enzimas.

Calcio: Es esencial para la funcionalidad integral de los sistemas nerviosos, musculares y esqueléticos.
Juega un papel en la funcién cardiaca normal, funcidn renal, respiracién, coagulacidon sanguinea y en la
funcionalidad de la membrana celular y en la permeabilidad capilar. Ayuda a regular la liberacidon y
almacenamiento de neurotransmisores y hormonas, la captacion y unidon de aminodcidos absorcidn de la
Vitamina B12 y la secrecion de gastrina.

Fésforo: La formacion y ruptura de los enlaces P-O sirve como almacén de energia en el trifosfato de
adenosina (ATP). El fésforo activa y desactiva enzimas y proteinas, mediante la pérdida o ganancia de
grupos fosfatos, con lo que controla parte de la actividad celular. Forma parte de las membranas
celulares que aislan y protegen células y organelos. Compone la estructura de huesos y dientes.

Fltor: Los fluoruros se encuentran normalmente en los huesos y en el esmalte dental, es necesario para
la formacion dental de lactantes y nifios. El ién fluoruro se incorpora a los cristales de apatita de los
huesos y dientes y los estabiliza. Su accion principal es estimular la remineralizacién del esmalte
descalcificado pudiendo interferir el crecimiento y desarrollo de las bacterias de la placa dental. Se ha
sugerido que el fluoruro interactia con la hidroxiapatita para formar fluorapatita, menos soluble en
acido y mas resistente a la disolucidn por los acidos producidos por las bacterias de la placa dental y a la
aparicion de caries. La deficiencia de fldor produce un aumento de las caries dentales.

FARMACOCINETICA:

La salud y el bienestar dependen de la ingesta y control continuo de vitaminas y minerales. Su absorcidn,
distribucidon, metabolismo y eliminacion se mantienen por mecanismos fisioldgicos especificos. Los
principios activos de Multiplex Prenatal, vitaminas, minerales, y oligoelementos, son micronutrientes
esenciales que se distribuyen ampliamente por todo el organismo.

La discriminacidn entre la concentracidn fisiolégica de nutrientes en el plasma y sus cambios tras la
ingesta adicional de las correspondientes preparaciones farmacéuticas es, por un lado, dificil de evaluar
y por el otro, transmite poca o ninguna informacién sobre la actividad bioldgica de los nutrientes
individuales en el tejido diana. Las concentraciones plasmaticas y tisulares de los micronutrientes estan
reguladas de forma homeostatica y se ven afectadas por varios factores como las fluctuaciones diurnas,
el estado nutricional, el crecimiento, y el embarazo y la lactancia.


https://www.nutri-facts.org/es_ES/nutrients/vitamins/a.html
https://www.nutri-facts.org/es_ES/know-how/glossary/a.html#antioxidantes
https://www.nutri-facts.org/es_ES/know-how/glossary/r.html#radicales-libres
https://www.nutri-facts.org/es_ES/know-how/glossary/r.html#radicales-libres
https://www.nutri-facts.org/es_ES/know-how/glossary/l.html#lipidos-en-la-sangre
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CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes del producto.

Si padece hipervitaminosis A y/o D.

Si el paciente estda en tratamiento concomitante con vitamina A o con los isémeros sintéticos
isotretrinoina y etretinato. El Beta-caroteno estd considerado como una fuente suplementaria de
vitamina A.

Disfuncidn renal grave

Hipercalcemia

Hipercalciuria grave

Trastornos del metabolismo del hierro y/o el cobre

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Administrar de acuerdo con la dosis recomendada. Dosis muy elevadas de algunos componentes, en
especial la Vitamina A, Vitamina D, hierro pueden ser perjudiciales para la salud.

Si se ingieren grandes cantidades de este medicamento puede producir hipervitaminosis.

Los pacientes que estén recibiendo otras vitaminas individuales o preparados multivitaminicos, cualquier
otro medicamento o aquellos bajo cuidado médico, deben consultar a un profesional sanitario antes de
tomar este producto.

Debe tener especial cuidado si toma este medicamento junto con cualquier otro producto, incluyendo
suplementos y/o alimentos/bebidas enriquecidas conteniendo Vitamina A, o beta-caroteno, ya que dosis
prolongadas de estos ultimos compuestos se consideran dafiinos para el feto y pueden causar
hipervitaminosis A.

REACCIONES SECUNDARIAS:

Los efectos adversos se clasifican por frecuencia de la siguiente forma: muy frecuentes (1/10), frecuentes
(1/100, <1/10), poco frecuentes (1/1000, <1/100), raras (1 / 10.0000, <1/1000) y muy raras (<1 / 10.000).
No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de Clasificacion de

) Frecuencia Efectos adversos
érganos

Malestar abdominal,
Trastornos gastrointestinales Frecuente estrefiimiento, flatulencia,
vomitos, diarrea, nauseas

Reacciones alérgicas; urticaria,
inflamacién facial, sibilancias,
enrojecimiento de la piel,
erupcién, ampollas, shock.

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de Rara
administracion

Trastornos del sistema

. . No conocida Reaccion anafilactica
inmunolégico
Trastornos del metabolismo y de . ) .
. No conocida Hipercalciuria
la nutricién
. . . Dolor de cabeza, mareo
Trastornos del sistema nervioso No conocida ’ !

insomnio, nerviosismo
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Los productos que contienen calcio, magnesio, hierro pueden interaccionar con los antidcidos
administrados oralmente, medicamentos supresores del acido gastrico, antibidticos (tetraciclina,
fluoroquinolonas), levodopa, bifosfonatos, penicilamina, tiroxina (levotiroxina), trientina, digitalicos,
agentes antivirales y diuréticos tiazidas, reduciendo la biodisponibilidad del medicamento y/o los
minerales presentes en Multiplex® Prenatal. Si el uso simultdneo de una de estas medicaciones es
necesario, la administracion deberia separarse al menos 2 horas.

Tetraciclinas: forman complejos insolubles con minerales de la férmula.

Amino glucésidos: glucdsidos digitales con sales de calcio su uso concomitante puede aumentar el riesgo
de arritmias cardiacas.

Levodopa: con Piridoxina (B6) revierten los efectos antiparkinsonianos de la Levodopa con sélo 5 mg de
Piridoxina administrada en forma oral.

Metrotexato: el acido félico puede interferir con los efectos antifolatos del metrotexato.

Sulfonamidas: el 4cido ascdrbico puede producir precipitacion de la sulfa, cristaluria.

Colestiramina: puede disminuir la absorcidn del hierro, por lo que debe administrarse por separado con
4 horas de diferencia.

Trientina: con sales de hierro bloquean la absorcidn de ambos. Administrar con 2 horas de diferencia.
Quinolonas: disminucidn de la absorcion de las quinolonas por los cationes divalentes de calcio y hierro.
Fenitoina: la ingestidn de acido félico puede reducir la efectividad de la fenitoina debido al aumento del
metabolismo de la fenitoina.

La colestiramina y colestipol pueden reducir la absorcién de las vitaminas liposolubles. Si se requiere el
uso de estos medicamentos durante el embarazo o lactancia, se deberia prestar atencién a si la
administracién de Multiplex® Prenatal es suficiente para prevenir la deficiencia de vitaminas A, Dy E en
la madre y en el feto/nifio.

DOSIS:
Una gragea al dia, o segln su médico lo indique.

Recomendaciones por Sobredosis:
No hay evidencia de que este medicamento pueda llevar a una sobredosis cuando se usa tal y como se
recomienda. La mayoria, si no todos los informes sobre casos de sobredosis de vitaminas y minerales
estan asociados a un consumo concomitante de altas dosis individuales y/o preparados multivitaminicos.

La sobredosis aguda o a largo plazo puede causar hipervitaminosis A y D e hipercalcemia asi como
toxicidad por hierro.

Sintomas iniciales inusuales, tales como aparicion brusca de dolor de cabeza, confusidn,
nauseas, vomitos, dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, fatiga, irritabilidad, anorexia, eritema,
prurito, sed, polidipsia o poliuria podrian ser indicativos de una sobredosis aguda. Si alguno de estos
sintomas ocurre, se debe interrumpir el tratamiento y consultar a un profesional sanitario.

Si tienen lugar sintomas de sobredosis hay que discontinuar el uso del producto.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C.

Venta Libre
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION:
Caja con 30 grageas en blister.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Caja de carton con 3 Blister PVC/PVDC Transparente/Aluminio, conteniendo 30 grageas.

CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS:
Nucleo redondo convexo de 12 mm de color café, color de la gragea: Rojo.

FECHA DE REVISION:
08 de Abril de 2024.
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Cambios realizados en la actualizacion de la Monografia Farmacoloégica:

- Se agrega seccion de Categoria Terapéutica Cdodigo ATC, Informacion Farmacoldgica, Recomendaciones por
Sobredosis, Condiciones de Almacenamiento, Presentacion, Descripcién del Material de Envase y Empaque,
Caracteristicas Fisicoquimicas y Fecha de Revision.

- Se actualiza a informacion mas amplia y detallada las secciones: Indicaciones Terapéuticas, Mecanismo de
Accién, Farmacocinética, Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones, Reacciones Secundarias,
Interacciones Medicamentosas y de Otro Género, Dosis.



