FARMASA

METIOCOLIN ® B12

(racemetionina + cloreto de colina +

Inositol + cianocobalamina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamnetos S.A.

drageas

100mg + 25mg + 50mg + 2mcg



FARMASA
I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

METIOCOLIN ® B12
racemetionina + cloreto de colina pentaidratadeositol + cianocobalamina

APRESENTACOES
Drageas
Metiocolin B12 apresenta-se em embalagem conte@dibabeas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

(= To1=] 4 01=] 1[0 o102 PP PPPEPUR 100mg

cloreto de colina pentaidratado (equivalente alride cloreto de colina anidro).............ccemeeeeeee. ...25Mg
10271 (o USSP 50mg
(o= T gl Tote] aF=1 F= Vg o1 o - NP UUURTRRR 2mcg

Lo (o] ][] 0 (=TSR o R OO PPPPEER 1 dragea

(acido alginico, acido esteéarico, amido, dioxidosdiio, gelatina, polissorbato 80, povidona, &lcetilico,
Oleo de ricino, carbonato de calcio, sacarose,dbdae titanio, talco, celulose microcristalina,aragol 6000,
cera amarela de carnalba, cera branca de abelwisplingoma laca, corante vermelho laca FD&G.)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
METIOCOLIN® B12 é indicado como hepatoprotetor, ou seja, pargcao do figado contra agentes toxicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

METIOCOLIN® B12 possui substancias que sdo tradicionamerligadtis para o tratamento de diversos
disturbios do figado. Em conjunto, proporcionamtroets condi¢des para a recuperagdo das céluleadesis
do figado, ou completam as necessidades do organasaim preservando e evitando possiveis disgidio
figado.

Em alguns casos, os sinais de melhora ja sdo rotadimicio do tratamento, em outros é necessaritempo
maior para observar os efeitos desejados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poagunes de patologias hepaticas graves (doencassgdav
figado) e pacientes sensiveis a qualquer compodarfmulacéo.

"Este medicamento é contra-indicado para menores d&2 anos de idade"

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso por tempo prolongado da metionina por criampmde resultar em ganho de peso abaixo do normal,
portanto deve ser mantido um adequado aporte deipacdurante o uso de METIOCOLIN812.

O produto ndo deve ser ingerido em jejum, poisionaimente pode ocorrer mal-estar do estémago.

Uso na gravidez: Este medicamento ndo deve ser iddo por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido- dentista.

Informe imediatamente ao seu médico em caso de sefp de gravidez.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durde o tratamento ou apds o seu término.

Uso em idososEste medicamento pode ser utilizado por paciemténsaade 65 anos de idade, desde que
observadas as contraindicacdes, precaugoes, ibdsragedicamentosas e reagfes adversas a estemertiza

Atencao: Este medicamento contém acucar, portantoede ser usado com cautela por portadores de
Diabetes.

Interacdes medicamentosasité o momento ndo foram relatadas interagdes medintosas com o uso deste
medicamento.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Evitar local quente (entre 30 e 40° C). Protegdud& umidade

METIOCOLIN® B12 apresenta-se como dragean cobertura uniforme e de cor rosa.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Criancas acima de 12 anos de idad@: a 3 drageas ao dia, a critério médico.

Adultos: 4 a 6 drageas ao dia, a critério médico.

Dose méaxima diéria:

Recomenda-se ndo ultrapassar a ingestéo diari@ deagieas ao dia em adultos. Em criangas acima dads
de idade, ndo ultrapassar a ingestéo diaria dédgeds ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividabre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nado desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ESQUECER DE USAR ESE MEDICAMENTO?
Se vocé de esquecer de tomar uma dose do medicarfegd-0 assim que lembrar. No caso de ainda haver

necessidade, ajuste o horario das proximas tombidastome a dose dobrada para compensar a doseEqu
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento possui um baixo indice de reaadesrsas. Para evitar sintomas gastricos, recarsnd
nao tomar METIOCOLIN B12 com o estémago vazio.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpesigue utilizam este medicamento): Distlirbios$rigas
como nauseas e queimacao estomacal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrés do seu servi¢co de antendimento.

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

Devem ser adotadas medidas habituais para remac&edicamento ndo absorvido pelo estdmago, tai® com
lavagem gastrica e uso de carvao ativado, morgigdiz médica e medidas de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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III-DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0106

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Moédulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75.132-020

A
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacbes
expediente expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
07/07/2014 0538015/14-4 10461 — 07/07/2014 0538015/14-4 10461 — 07/07/2014 Vers&o Inicial VP/VPS Dragea

ESPECIFICO - ESPECIFICO -

Inclus&o Inicial de Inclus&o Inicial de
Texto de Bula — Texto de Bula —

RDC 60/12 RDC 60/12
08 /05/2015 10454 - 08 /05/2015 10454 - 08 /05/2015 Dizeres legais VPIVPS Dragea

ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificagcdo de Notificagcdo de

Alteracéo de Textq Alteracéo de Textd
de Bula— RDC de Bula— RDC

60/12 60/12
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