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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CARNABOL KIDS
polivitaminico + associacfes

APRESENTACOES
Suspensao oral: frasco de 120 ml + copo-medida de 10 ml.

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 10 ml de Carnabol Kids suspensao oral contém:

CIANOCODAIAMING ..eeiiiiiii e e e e e e 6 mcg
cloridrato de liSiNa .........ocovviiiiiii 100 mg
cloridrato de levocarnitinga .............coooveviieiiii 75 mg
cloridrato de PINAOXING ......ccooiiiiiiiiiii et e e e 2 mg
MICOTINAIMITA ...t e e e e e e e e e e e e e e e e 10 mg
QT =1 (0T o Lo (= Va0 o= U 4,8 mg
fosfato sOdIiCo de rbOflaVvINg .........cooiieiiii e 1,5 mg

Excipientes: &cido citrico monoidratado, aroma de cola, carmelose sdédica, celulose
microcristalina, ciclamato sodico, citrato de soédio diidratado, cloreto de sédio,
simeticona, goma xantana, glicerol, metilparabeno, propilenoglicol, propilparabeno,
sacarina sédica diidratada, sorbitol, &gua purificada.

ll- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CARNABOL KIDS é um medicamento utilizado na prevencdo das caréncias
nutricionais , determinando uma melhora no estado geral do organismo.

CARNABOL KIDS ¢é indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e
inadequadas, suplemento vitaminico nas doencas cronicas e convalescenca e para
criancas em fases de crescimento .

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Albuquerque e Monteiro coletaram informacdes sobre a ingestdo de alimentos e a
adequacéao dos nutrientes em 247 escolares, sendo 150 do sexo feminino e 97 do
masculino, com idade de nove e dez anos, pertencentes a escolas publicas
municipais. Os dados sobre ingestédo de alimentos foram coletados e comparados com
as recomendacges preconizadas pelo National Research Council de 1989. De acordo
com os resultados, a ingestdo alimentar dos escolares apresentou-se deficiente em
relacdo a energia e aos micronutrientes, especialmente as vitaminas e alguns minerais
pesquisados, com excec¢do do ferro. Essa deficiéncia foi encontrada independente do
sexo. Tais achados sugerem que o aporte insuficiente dos nutrientes estudados, se
persistente, podera contribuir negativamente para o desempenho do crescimento
linear durante a fase da adolescéncia.

ALBURQUERQUE et al. Ingestdo de alimentos e adequacao de nutrientes no final da infancia. Rev. Nutr.,
Campinas, 15(3):291-299; 2002
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CARNABOL KIDS é uma associagdo das vitaminas do complexo B (cianocobalamina
(B12), piridoxina (B6), nicotinamida (B3), tiamina (B1l) e riboflavina (B2) com os
derivados de aminoacidos lisina e levocarnitina, indicado nos estados carenciais
nutricionais. Os aminoécidos cloridrato de levocarnitina e cloridrato de lisina atuam
promovendo o aumento da sintese protéica e o complexo B cujos elementos
apresentados atuam em diversos processos do organismo como, por exemplo, o
metabolismo dos carboidratos, fungdes hematopoiéticas, fungcdes do sistema nervoso
central e periférico, sintese protéica, dentre outras.

A lisina € um aminoéacido essencial e vital para a estrutura de importantes proteinas
organicas. E necesséria para o crescimento, reconstituicio dos tecidos e producéo de
anticorpos, hormonios e enzimas. Além destas, sua funcdo € de metabolizar os acidos
graxos para a producao de energia. No figado, o metabolismo da lisina livre, obtida da
digestédo de proteinas alimentares, apresenta duas principais vias, que sao: a sintese
protéica e o catabolismo oxidativo. Sua excre¢cdo pode ocorrer através do leite
materno e ndo ha evidéncia cientifica para o uso seguro de lisina durante a lactacao.
Estudos demonstraram que sua meia-vida de eliminacao é menor que 3 horas.

A tiamina ajuda a liberar energia dos carboidratos, necessaria para o bom
funcionamento das células nervosas e do coragdo. Auxilia também na formacdo de
hormdnios e glébulos vermelhos. A tiamina (vitamina B hidrossollvel) tem como
metabdlito ativo o pirofosfato de tiamina, que age no metabolismo dos carboidratos
como coenzima na descarboxilagdo dos alfacetoacidos, como piruvato e
alfacetoglutarato e na utilizacdo da pentose no desvio da hexose monofosfato. A
necessidade esta relacionada com a velocidade metabdlica e € aumentada quando o
carboidrato é a fonte de energia. Sua absorcdo gastrintestinal € dependente de
transporte ativo, podendo ser por difusédo passiva em grandes concentragfes. Sua
excrecdo, quando ultrapassada sua capacidade de absorcéo, € pela urina.

O cloridrato de levocarnitina € importante para a oxidagdo de &cidos graxos; também
facilita o metabolismo aerdbico do carboidrato, aumenta o indice de fosforilacdo
oxidativa e promove a excrecao de certos acidos organicos. O cloridrato de carnitina
da dieta é absorvido quase completamente no intestino, por um mecanismo de
transporte saturavel; a absorcao fracional declina quando a dose oral é aumentada. E
transportado para a maioria das células por um mecanismo ativo. H& pouco
metabolismo do cloridrato de carnitina e a maior parte é excretada na urina como
acilcarnitinas; os tabulos renais usualmente reabsorvem mais que 90% da carnitina
néo-esterificada.

A riboflavina ajuda a liberar energia dos alimentos, sendo essencial para o
crescimento e manutencdo do organismo. E vital no metabolismo como coenzimas
para flavoproteinas na respiracao celular. Sua absor¢éo € intestinal, sendo convertida
em flavina mononucleotideo através da enzima flavoquinase e, posteriormente, em
flavina adenina dinucleotideo, sendo que estas duas formas sao ativas. O excedente
da riboflavina que nao foi absorvido € eliminado intacto pela urina e também pelas
bactérias intestinais.

O cloridrato de piridoxina é importante nas reagfes de sintese de proteinas e de
aminodcidos. Exerce papel no metabolismo como coenzima para transformacdes
metabdlicas dos aminoacidos e participa de algumas etapas do metabolismo do
triptofano. E fundamental para a atividade normal do cérebro e na formacdo de
glébulos vermelhos. Tem um nivel de absorcao sérico, apés ingestdo oral, em torno de
1,25 horas. Sua absorcdo ocorre na porcéo jejunal do tubo gastrintestinal e possui
uma meia-vida longa de aproximadamente 15 a 20 dias. Sua excre¢ao é urinaria.

A cianocobalamina é necessaria para o desenvolvimento de glébulos vermelhos e
para a manutencdo do funcionamento normal do sistema nervoso central. Participa do
metabolismo dos lipidios e carboidratos. Tem a funcdo metabdlica do crescimento e
replicacdo das células e manutengdo da mielina normal em todo o sistema nervoso
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central, através das suas coenzimas, metilcobalamina e 5-desoxiadenosilcobalamina.
A metilcobalamina € necessaria para a formacdo da metionina, a partir da
homaocisteina. Quando as concentragcdes da cianocobalamina sdo inadequadas, ocorre
uma alteracdo no metiltetraidrofolato, causando deficiéncia funcional do &cido folico
intracelular, determinando aumento da deficiéncia da cianocobalamina. A
cianocobalamina € absorvida no tubo digestivo, gracas ao fator gastrico intrinseco,
precisamente na regido ileal, onde através de transporte ativo, penetra na circulagao.
Seu depdsito é o figado, sendo transportado pela transcobalamina 1.

A nicotinamida é componente de enzimas responsaveis pela respiracédo e producéo de
energia celular. Sua deficiéncia leva a pelagra, uma sindrome que se manifesta sob
forma de dermatite, deméncia e diarréia. E um metabdlito da niacina e é importante
nas reacbes metabolicas, sendo a principal, as reacfes de oxi-reducdo, essenciais
para a respiracéo tissular. E absorvida em todas as porgbes do trato intestinal e é
distribuida para todos os tecidos. Sua excrecao é urinaria.

4. CONTRA-INDICACOES

Este medicamento é contra-indicado para 0 uso por pacientes com suspeita de
deficiéncia de vitamina B12 sem causa definida, e também por pacientes que
apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua férmula. N&o
deve ser administrado em pacientes portadores de doencas hepaticas e renais e
Ulcera péptica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os pacientes diabéticos que recebem carnitina associado a insulina ou outros
medicamentos hipoglicemiantes, devem ser monitorados para casos de hipoglicemia.
A carnitina ndo deve ser utilizada por portadores de cardiopatias sem supervisdo
médica.

Categoria de risco na gravidez: C.

N&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entao, os
estudos em animais revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados
em mulheres gravidas.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interag6es medicamento-medicamento

Efeito da interacdo: Reducdo do efeito terapéutico por aceleracdo do metabolismo da
Levodopa na doenga de Parkinson

Medicamento: Levodopa. Isso ndo ocorre se a Levodopa estiver associada com
inibidores da descarboxilase

Efeito da interacdo: Reducao das concentracdes séricas de Fenobarbital e Fenitoina
Medicamento: Piridoxina

Efeito da interacdo: Diminuicdo da absorcéo da cianocobalamina quando administrados
concomitantemente
Medicamento: Inibidores de H2

Efeito da interacdo:,Aumento das necessidades de Piridoxina
Medicamento: Hidralazina, Isoniazida, Penicilamina e Contraceptivos orais
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Efeito da interacdo: A nicotinamida eleva os niveis da carbamazepina causando efeitos
neuroldgicos e gastro-intestinais como ataxia, nistagmo, diplopia e vomitos
Medicamento: Carbamazepina

Efeito da interacdo: lisina pode determinar aumento da toxicidade dos
aminoglicosideos
Medicamento: Aminoglicosideos

Interacdo medicamento-exames laboratoriais

Efeito da interagdo: Coloracdo amarela brilhante da urina que pode interfirir em
algumas andlises laboratoriais
Medicamento: Riboflavina

Efeito da interacdo: Podem interferir na dosagem sérica de teofilina, &cido Urico, e
urobilinogénio. Em altas doses pode interferir nas dosagens das catecolaminas
urinarias (falso-positivo)

Medicamento: Cianocobalamina, Piridoxina, Tiamina, Nicotinamida e Riboflavina

Interag6es medicamento-alimento

Efeito da interacdo: Aumenta a necessidade de Tiamina
Alimento: Dieta rica em carboidrato

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacao.

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

N&do use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Suspensdo homogénea amarela.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Criancas: um copo-medida (10 ml), meia hora antes das principais refei¢oes.

Nao utilizar CARNABOL KIDS por periodo prolongado sem orientacdo do seu médico.
Em casos de esquecimento de uma dose, aguarde a proxima dose e continue
tomando normalmente.

9. REACOES ADVERSAS

e Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarréias, constipacdo intestinal, dores
abdominais, Ulcera péptica.

o Dermatolégicas: "rash" cutaneo, eritema de face, urticaria, prurido generalizado,
hiperqueratose.

e Renais: sindrome de fanconi e faléncia renal.

e Hematoldgicas: hipercolesterolemia.

¢ Sistema nervoso central: neuropatia periférica.

o Respiratorias: dispnéia e broncoespasmo relacionados a hipersensibilidade a
tiamina.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitéaria-NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o hé relatos de superdosagem com CARNABOL KIDS.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacbes sobre como proceder.

[ll- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0390
Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann
CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada em 26/11/2014
(LY s
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

e
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Histérico de Alteracbes da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragfes de bulas

. N° Dat Ne° Dat o) A taco
Data do expediente (.jo Assunto a a.do QO Assunto ala d~e Itens de bula VEIEEED presentacoes
expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10461-
ESPECIFICO- o1
22/08/2014 0693512/14-5 | Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A Adequacao a ~
Suspenséao oral
Texto de Bula — RDC 47/09 VP e VPS p
RDC 60/12
Alteracdo no item
10454 — composig&o do
ESPECIFICO-
e produto, referente
Notificacdo de N/A N/A N/A N/A tualizagdo d 02 Suspenséao oral
Alteracdo de a alualizagao da VP e VPS P
Texto de Bula — DCB do
RDC 60/12 componente
cloridrato de lisina
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