FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
LUNAFEM cépsulas blandas.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada capsula blanda contiene retinol (vitamina A), 2664 Ul (como palmitato de retinol); vitamina D, 10
microgramos (colecalciferol (vitamina D3); alfa-tocoferol (vitamina E), 6,7 mg (como acetato de DL-alfa
tocoferol); &cido ascorbico (vitamina C), 70 mg; tiamina (vitamina B1), 2,46 mg (como mononitrato de
tiamina); riboflavina (vitamina B2), 3,4 mg; nicotinamida (vitamina B3), 17 mg; piridoxina (vitamina B6),
3,29 mg (como hidrocloruro de piridoxina); cianocobalamina (vitamina B12), 2,2 microgramos; acido
félico, 0,6 mg; hierro, 30 mg (como fumarato ferroso); zinc, 15 mg (como 6xido de zinc); calcio, 125 mg
(como carbonato célcico).

Excipientes con efecto conocido:

Aceite de soja, 337 mg; lecitina de soja, 40 mg; sorbitol (E-420), 125 mg.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas blandas.
Las capsulas son de forma oblonga y color marrén opaco, conteniendo una suspension homogénea y oleosa
de color marrén claro y olor caracteristico.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Prevencidn o correccion de desérdenes durante el embarazo y la lactancia debidos a desequilibrios
vitaminicos o minerales o a una dieta deficiente.

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia
La dosis recomendada y siempre bajo supervisiéon médica es de 1 capsula diaria.

Forma de administracion

La capsula debe ingerirse entera con una cantidad sufiente de liquido, preferiblemente con las comidas.
En caso de nduseas matinales, se recomienda tomar la capsula al mediodia o por la tarde.

Si los sintomas empeoran o si persisten después de 15 dias debera evaluarse la situacion clinica.

4.3. Contraindicaciones

= Hipersensibilidad a los principios activos o alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
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= Hipervitaminosis A o D.
= Disfuncion renal.

= Acumulacion de hierro.
= Hipercalcemia.

= Hipercalciuria.

= Litiasis
= Este medicamento contiene aceite de soja. No debe utilizarse en caso de alergia al cacachuete 0 a la
soja.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

No se debe superar la dosis propuesta.

Lunafem no debe administrarse junto con otros farmacos que contengan Vitamina A y/o Vitamina D, para
evitar la sobredosis de estas vitaminas. Dosis elevadas de Vitamina A y D durante largos periodos de
tiempo pueden causar hipervitaminosis.

Se debe tener en cuenta que dosis elevadas de hierro pueden ser nocivas.

Este medicamento contiene acido folico, Vitamina B12 y hierro que pueden encubrir ciertas formas de
anemia.

Advertencias sobre excipientes:

Lunafem contiene aceite de soja y sorbitol (E 420)

Este medicamento contiene aceite de soja. No debe utilizarse en caso de alergia al cacahuete o a la soja.

Este medicamento contiene 125 mg de sorbitol en cada capsula. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
la fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este medicamento.

Interferencias con pruebas analiticas:

Pueden aparecer resultados erréneos en la determinacion de la glucosa en orina, incluyendo las pruebas con
tiras reactivas, debido a la presencia de acido ascorbico, riboflavina, nicotinamida y sulfato ferroso; ésto
debera ser tenido en cuenta especialmente en el caso de pacientes diabéticos.

En funcién de los reactivos utilizados, la presencia de acido ascérbico en la sangre o la orina puede dar
lugar a un falso valor de glucosa alta o baja en algunos sistemas para la determinacién de glucemia y
glucosuria.

Piridoxina: en el caso de determinaciones de urobilinégeno que utilizan el reactivo de Erlich pueden
producirse resultados falsamente positivos.

Tiamina (generalmente s6lo se produce con dosis altas): en la determinacion de concentraciones séricas de
teofilina por el método espectrofotométrico de Schack y Waxler puede producir interferencias; en la
determinacion de acido drico en orina por el método del fototungstato o de urobilindgeno utilizando el
reactivo de Ehrlich, pueden producirse resultados falsamente positivos.
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El &cido ascérbico es un potente agente reductor podria interferir con cualquier prueba analitica basada en
reacciones de dxido-reduccion, ademas de en determinacién de glucosa en orina:

- Medida del paracetamol en orina (falsos positivos)
- Medida de carbamazepina por el método Ames ARIS® (falsos aumentos)
- Test de sangre oculta en heces: Falso guaiac negativo

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Este preparado puede interaccionar con:

- Glucésidos digitélicos: por su contenido en Vitamina D y calcio se pueden producir situaciones de
hipercalcemia, los que podria producir un aumento de la toxicidad de los glucésidos digitalicos o
desencadenar arritmias cardiacas.

- Fenitoina, neomicina, etidronato, penicilamina, colestiramina, colestipol, parafina liquida o aceite
mineral: dada la presencia de vitaminas liposolubes puede verse modificada su absorcion o la de
alguno de estos componentes de Lunafem, por lo que si se administran conjuntamente con este
medicamento, deben distanciarse las tomas al menos 2 6 3 horas.

- Levodopa (no asociada a carbidopa): la piridoxina, a dosis altas, puede revertir los efectos de la
levodopa, lo cual no ocurre con la asociacién de levodopa-carbidopa.

- Acido acetohidroxamico: este compuesto produce quelacion del hierro y otros metales pesados,
pudiendo disminuir la absorcidn intestinal de todos ellos.

- Isotretionina: dado el contenido en retinol podrian producirse efectos toxicos auditivos por un
efecto sinérgico entre ambos compuestos.

- Tetraciclinas: por la presencia de retinol producirse hipertension intracraneal benigna. La
administracion oral de preparados de hierro inhibe la absorcion de tetraciclinas en el tubo digestivo
y viceversa, lo que provoca una disminucion en las concentraciones plasmaticas tanto del
antibidtico como del hierro. Si es necesaria la administracion simultanea de los dos farmacos, la
tetraciclina debera tomarse 2 horas después o 2 horas antes de la administracion oral de hierro.
También podria producirse una disminucion del zinc y del calcio.

- Antidcidos gue contienen aluminio 0 magnesio: dada la presencia de Vitamina D puede aumentarse
la toxicidad del aluminio y las concentraciones de magnesio, especialmente en pacientes con
insuficiencia renal cronica, cuando se administran conjuntamente.

- Antidcidos: La administracion conjunta de antidcidos y preparados orales de hierro puede disminuir
la absorcion de hierro. Debe dejarse transcurrir un intervalo de tres horas entre la administracion de
antiacidos y de preparados orales de hierro.

- Anticonvulsivos del grupo hidantoina o barbitdricos o primidona, 0 acido valproico: pueden
reducir el efecto de la Vitamina D.

- Antidepresivos,  anticoagulantes  orales, dosis altas de  salicilatos,  sulfamidas,
trimetoprim/sulfametoxazol o anticonceptivos hormonales: con dosis altas de Vitamina C puede
verse modificada la accién de estos medicamentos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Lunafem esta indicado durante el embarazo y la lactancia, sin embargo, no debe superarse la dosis
propuesta (ver seccion 4.4.).

Se han descrito casos relativos al uso de vitamina A en mujeres embarazadas, en los que dosis superiores a
10.000 Ul al dia de Vitamina A, durante o antes del embarazo, tienen efectos teratogénicos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Lunafem sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
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4.8. Reacciones adversas

Durante el periodo de utilizacion de las Vitaminas que contiene este medicamento se han descrito
reacciones adversas leves, cuya frecuencia en su administracion por via oral no se ha podido establecer con
exactitud y que no obligaron a retirar el tratamiento:

- Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: descenso en los niveles de hemoglobina.

- Trastornos gastrointestinales: nauseas, vomitos, diarrea, extrefiimiento y otras molestias
gastrointestinales, coloracion oscura de las heces que carece de importancia clinica.

- Trastornos renales y urinarios: cromaturia, coloracion amarillo brillante de la orina a causa de
la riboflavina, que no interfiere con ninguna funcién del organismo pero puede interferir con
ciertos tests de laboratorio.

- Trastornos de la piel: en algin casose han comunicado casos de erupcion y urticaria y eritema
facial.

- Trastornos del sistema inmunoldgico: erupcion cutanea.

Muy ocasionalmente, se han descrito reacciones de hipersensibilidad, que incluyen dermatitis, prurito y
urticaria e hinchazon de la piel y de las membranas mucosas y asma.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

A dosis elevadas podrian producirse o agravarse:

- Fatiga, irritabilidad, anorexia, desérdenes gastrointestinales, modificaciones de la piel y cabello
(e.g. eritema y prurito) por ingesta de una dosis excesiva de Vitamina A.

- Hipercalcemia, la cual conlleva los siguientes sintomas: nauseas, vomitos, sed, polidipsia, poliuria
y estrefiimiento por un consumo excesivo de Vitamina D.

- lrritacion gastrointestinal 'y dolor abdominal con nduseas y vOmitos. Otros efectos
gastrointestinales pueden incluir estrefiimiento y diarrea por una dosis excesiva de Hierro.

- Hiperuricemia o gota, debido a dosis elevadas de nicotinamida o cianocobalamina.

- Diarrea, calculos renales y calambres abdominales, debido a dosis superiores a 1 g por dia de
Vitamina C.

Si tienen lugar sintomas de sobredosis se debera interrumpir el tratamiento con este medicamento.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: mutivitaminicos con minerales, incluyendo combinaciones.

Cddigo ATC: A11AAQS.
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Lunafem es un preparado de multivitaminas, minerales y oligoelementos que contiene 12 vitaminas en
combinacion con 3 minerales y 4 oligoelementos, disefiado especialmente para garantizar un aporte
adecuado de micronutrientes, tanto para el feto como para la futura madre.

Las vitaminas son nutrientes, indispensables para el normal desarrollo y el crecimiento del feto y durante la
lactancia, para el metabolismo y la formacion de carbohidratos, energia, lipidos, acidos nucleicos y
proteinas, asi como para la sintesis de amino&cidos, colageno y neurotransmisores.

Los preparados de multivitaminas, minerales y oligoelementos estan indicados para prevenir y corregir las
carencias nutricionales en micronutrientes. El embarazo y la lactancia representan periodos en los que
aumentan las necesidades de estos micronutrientes.

Vitamina A (retinol): La Vitamina A es esencial para el crecimiento, la reproduccién y el funcionamiento
de la mayoria de los drganos, destacando sus funciones especializadas en el 0jo; se requiere para mantener
el epitelio celular de las secreciones mucosas.

Vitamina D; (colecalciferol): esta vitamina es necesaria para la formacion normal del hueso y la
homeostasis mineral; regula las concentraciones séricas de calcio.

Vitamina E (tocoferol): interviene como antioxidante de ciertas grasas y estd implicada en reacciones
metabdlicas.

Vitamina C (&cido ascorbico): interviene como agente reductor en multiples reacciones, como la de los
citocromos a y ¢ y del oxigeno molecular.

Vitamina B, (tiamina): es necesaria especialmente para el metabolismo de los carbohidratos, y también el
de las grasas, proteinas y acidos nucleicos.

Vitamina B, (riboflavina): es necesaria para reacciones tipo redox.

Vitamina B; (nicotinamida): interviene en las reacciones de transferencia electronica en la cadena
respiratoria.

Vitamina Bg (piridoxina): interviene en la sintesis y catabolismo de aminoacidos y en el metabolismo de
carbohidratos y grasas, asi como en la formacion de hemoglobina.

Vitamina B,, (cobalamina): interviene en el catabolismo de los &cidos grasos y en la reaccion de
conversién de homocisteina en metionina.

Acido fdlico: En el organismo se reduce a &cido tetrahidrofélico (THF), coenzima fundamental en la
biosintesis de aminodcidos y &cidos nucleicos, cuya funcién principal en la célula reside en su capacidad
para donar y captar unidades monocarbonadas, que se unen en su posicién 5 6 10 del anillo de pteridina.
Interviene a nivel de todos los tejidos y especialmente en los de multiplicacion rapida.

Hierro: es un elemento que forma parte de la hemoglobina, la mioglobina y diversos enzimas.
Calcio: Es el principal componente de los huesos y juega un importante papel fisiologico, entre otros, en las

actividades muscular y secretora glandular, en la transmision neuromuscular, en el mantenimiento de la
integridad y funcionalidad de las membranas.
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Zinc: El zinc es un oligoelemento esencial, cofactor de aproximadamente 70 enzimas diferentes y del RNA
y el DNA. El zinc juega un papel de la cicatrizacion de heridas, mantenimiento del crecimiento y la
hidratacion de la piel, y en los sentidos del gusto y olfato.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Los principios activos de Lunafem, multivitaminas, minerales y oligoelementos, son micronutrientes que
se distribuyen ampliamente por todo el organismo. 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.

Las vitaminas liposolubles se absorben por procesos complejos de forma paralela a la absorcién de grasas y
requieren la presencia de sales biliares. Las vitaminas A, D y E son incorporadas en los quilomicrones y se
absorben via sistema linfatico; se almacenan principalmente en el higado y el tejido adiposo y su excrecion
principalmente es en bilis y heces.

Las vitaminas hidrosolubles se absorben en el tubo digestivo, algunas de ellas mediante un mecanismo de
transporte activo como el &cido ascérbico, que puede limitarse tras grandes dosis; generalmente no se
almacenan en el organismo, se distribuyen en los tejidos y las cantidades en exceso tienden a ser excretadas
en la orina, inalteradas o como metabolitos.

Los minerales se absorben bien en el tubo digestivo pero la absorcion varia dependiendo de diversos
factores, como es el caso de calcio y hierro cuyo porcentaje de absorcion depende del tipo de sal, de la
dosis, etc. Para la absorcién de calcio se requiere de la Vitamina D. La absorcion del zinc se produce por
dos mecanismos, un proceso activo y saturable y un proceso pasivo y no saturable; la absorcién de hierro es
compleja y aumenta cuando las reservas de hierro en el organismo son bajas; la excrecion de calcio y zinc
es principalmente fecal y s6lo en pequefias cantidades con la orina; el hierro se excreta fundamentalmente
con la descamacién de células de la piel, mucosa gastrointestinal, ufias y pelo.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los principios activos de Lunafem, vitaminas, mineralesy oligoelementos, son micronutrientes, por lo que
se consideran seguros cuando se administran a las dosis propuestas y, por tanto, no son necesarios los
estudios preclinicos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes
En el ndcleo de la capsula:

- Aceite de soja

- Lecitina de soja

- Butilhidroxianisol (E-320)
- Butilhidroxitolueno (E-321)

En la cubierta de la capsula:

- Gelatina.
- Sorbitol (E-420).
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- Didxido de titanio (E-171).
- Oxido de hierro negro (E-172).
- Oxido de hierro rojo (E-172).
Agua purificada.
6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

18 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C

Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blisters de aluminio/PVVC+PCTFE.

Envases con 28 cépsulas blandas.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto Sigre @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bayer Hispania, S.L.

Av. Baix Llobregat, 3-5

08970, Sant Joan Despi (Barcelona)

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

73.818

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Primera autorizacion: Abril 2011
Ultima renovacion: Abril 2016
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2022

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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