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 contendo 40 drageas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada dragea contém:;

(£= 10T 00 1=1 o] o 111 0= USRS PRRPTR 100mg
cloreto de colina pentaidratado (equivalente ari@de cloreto de colina anidro).............cc...25mg

1 T0 11 (o PP PRPRRRN 50mg
CIANOCODAIAMINA ...ttt et e et e e e e e et e eea e e e e e s e e e nnbenaeeeaaaaaaeeaannnns 2mcg
Lol o] (=T g LT o =1 o TP PP PP PPPPPPPO 1 dréage

(acido alginico, acido estearico, amido, dioxidosil&cio, gelatina, polissorbato 80, povidona, élco
etilico, 6leo de ricino, carbonato de calcio, sasey didxido de titnio, talco, celulose microaiisia,
macrogol, cera amarela de carnauba, cera branaheleas, manitol, goma laca, corante vermelho laca
FD&Cn®3.)
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FARMASA
II-INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

1. INDICACOES
METIOCOLIN® B12 é um medicamento hepatoprotetor.

2. RESULTADOS E EFICACIA

Em uma revisdo bibliografica, o papel da S-adenasgtionina (SAM), metabolito principal da
metionina, foi discutido. O pesquisador concluite qu diminuicdo da formacdo de SAM oriundo da
metionina ocorre nas principais doencas do figaudysive as associadas ao alcool. O suplemento
terapéutico desse nutriente acarretaria na coregsipatologias do figado.!

Em pesquisa com animais, dietas com deficiénci@@ma, causaram progressiva doencga hepatica, bem
como 0 que é visto em alguns seres humanos comssxde gordura no figado: esteatose que progride
para cirrose hepatica que pode evoluir para car@nepatoceluld.

Em outro estudo, ratos que receberam a dieta deficiem colina e metionina apresentaram algum grau
de esteatose macrovesicular. O diagndstico detektgmmtite ndo-alcodlica foi realizado em 27 (70%)
dos 39 ratos que receberam a dieta deficienteeta diom restricdo de metionina e colina desenva)vid
apresenta indices elevados de indugdo de esteatzteatohepatite em modelo animal com baixo custo,
de onde se conlui a necessidade da ingetdo deststiscias ou suplementacdo quando da deficiéncia
das mesmas na dieta

AlteracBes na ingestdo de inositol na dieta pod#incenciar significativamente as concentracdes de
inositol livre e de fosfolipides contendo inosiéwmh circulagdo e em alguns tecidos. Esta defici§mite

ter importancia consideravel no funcionamento dedtesfolipides nas membranas biolégicas. A
diminuigdo da liberacdo destas lipoproteinas, ateremobilizacdo de acidos graxos do tecido adiposo
a sintese dos mesmos. O aumento da sintese des @riakos no figado tem sido implicado como
causador de acumulo hepatico de triacilgliceraiy gmssivel dano hepatico futuro, o que é obsereado
dietas deficientes de inositol
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As substancias ativas do METIOCOLIMB12 (racemetionina, cloreto de colina pentaidmataabositol e
cianocobalamina) séo tradicionalmente utilizadagratamento de diversas hepatopatias. Suas acdes se
completam, proporcionando melhores condi¢cbes mamaperacdo da célula hepatica lesada ou suprindo
as necessidades do organismo, evitando disturhiosiohais hepaticos. A racemetionina é um
aminoé&cido essencial com atividade lipotrépica. €@ubstancia doadora de radicais metil, permite a
formacao de colina a partir da etanolamina. Prewirigfiltracdo gordurosa do figado ao favorecer a
biossintese dos fosfolipidios. A metionina é idicente convertida no figado em seu metabdlito
principal, a S-adenosil metionina (SAM), precursor glutation, considerado o hepatoprotetor natural
mais importante. A colina, considerada nutrientsersial, € um amonio quaternario com agao
hepatoprotetora e parassimpatomimética (secunddB@a principal acdo € prevenir a infiltracéo
gordurosa do figado ao favorecer a biossintesefaddslipideos. Além disso, € um doador de radicais
metil que favorece a formacéo da metionina a pdetiihomocisteina. Secundariamente, é precursor da
acetilcolina. O inositol pertence a classe quintea ciclo-hexanol tendo agBes hepatoprotetoras e
lipotrépicas, pois favorece o crescimento celulasr pmecanismo ainda ndo esclarecido. A
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FARMASA
cianocobalamina (vitamina B12) participa da sineesnsporte dos grupos metillabeis, indispensévei
sintese de aminoacidos essenciais, como metiooolmaa e tiamina.

4.CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso poagunes de patologias hepaticas graves e pacientes
sensiveis a qualquer componente da formulacgao.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso por tempo prolongado da metionina por criapgae resultar em ganho de peso abaixo do normal.
Portanto, deve ser mantido um adequado aporteoteipa durante o uso de METIOCOLS812.

O produto néo deve ser ingerido em jejum, poisiocalmente podem ocorrer distirbios gastricos.

Uso na gravidez: Categoria B: os estudos em animaigio demonstraram risco fetal, mas também
ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas; antdo, os estudos em animais revelaram
riscos, mas que ndo foram confirmados em estudosmmlados em mulheres gravidas..

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido- dentista.

Uso em idososEste medicamento pode ser utilizado por paciemiessade 65 anos de idade, desde que
observadas as contraindicagfes, precaugles, iésrapedicamentosas e reacdes adversas a este
medicamento.

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

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o0 momento ndo foram relatadas interagbes me@ictbsas com o uso deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

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

Desde que respeitados os cuidados de armazenanwETdOCOLIN® B12 apresenta uma validade
de 36 meses a contar da data de sua fabricacéo.

Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.

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

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 méxima diéaria:

Recomenda-se ndo ultrapassar a ingestéo diaria deageas ao dia em adultos. Em criangas acima de 1
anos de idade, nao ultrapassar a ingestao diaBaddi#geas ao dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento possui um baixo indice de reagik®rsas. Para evitar sintomas gastricos,
recomenda-se n&o tomar METIOCOFIB12 com o estdmago vazio.

Reac0Bes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpaxique utilizam este medicamento): Disturbios
gastricos como nauseas e queimacao estomacal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.
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FARMASA
10. SUPERDOSE
Devem ser adotadas medidas habituais para remaca®dicamento ndo absorvido pelo estdmago, tais
como lavagem gastrica e uso de carvao ativado,tara@cado médica e medidas de suporte.
Em caso de intoxicacdo ligue 0800 722 6001, se vprEcisar de mais orientacdes.
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[lI-DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0106

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

N° do Lote, Data de Fabricacio 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, Modulo | - Tamboré - Barue®iP - 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 - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75.132-020
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FARMASA

Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagéo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente aprovacao (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 VP/VPS Dragea
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificagdo de Notificagéo de
Alteragéo de Textq Alteragéo de Textg
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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