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LANELI®
polivitaminico e polimineral
APRESENTACOES
Cépsulas gelatinosas moles: embalagens com 8, 30 ou 60 capsulas.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada cdpsula gelatinosa mole contém:
S Ql}lantidade por % de IDR (*) para

Capsula gestantes
retinol (como palmitato) (vit. A) 2664 Ul 99,90
colecalciferol (vit. D) 400 UI 200,00
acetato de racealfatocoferol (vit. E) 10,00 mg 100,00
acido ascorbico (vit. C) 70,00 mg 127,27
tiamina (como mononitrato) (vit. B1) 3,00 mg 214,29
riboflavina (vit. B2) 3,40 mg 242,86
nicotinamida 17,00 mg 94,44
cloridrato de piridoxina (vit. B6) 4,00 mg 210,53
acido félico 0,60 mg 169,01
cianocobalamina (vit. B12) 2,20 mcg 84,62
ferro (como fumarato ferroso) 30,00 mg 111,11
zinco (como 6xido de zinco) 15,00 mg 136,36

(*) IDR= Ingestao Didria Recomendada
Outros componentes: cdlcio (como carbonato de cdlcio)

Excipientes: maltodextrina, 6leo de soja, lecitina de soja, gordura vegetal, gelatina, glicerol,
metilparabeno, propilparabeno, corante vermelho ponceau 4R, corante amarelo crepusculo, corante
azul brilhante, sorbitol, diéxido de titdnio, 4gua purificada.

Correlacio Sal-Base:

Cada 30 mg de ferro equivale a 93,75 mg de fumarato ferroso

Cada 10 mg de vitamina E equivale a 11 mg de acetato de racealfatocoferol
Cada 15 mg de zinco equivale a 18,75 mg de 6xido de zinco

Cada 3,0 mg de tiamina equivale a 3,26 mg de mononitrato de tiamina
Cada 2.664 UI de vitamina A equivale a 2,664 mg de palmitato de retinol

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LANELI ¢ indicado para suprir as necessidades de vitaminas e minerais durante a gravidez e
lactacdo, periodos de grande atividade fisioldgica nos quais ocorre aumento das necessidades
nutricionais didrias.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
As vitaminas e minerais ajudam a suprir as necessidades nutricionais, que estdo aumentadas no
periodo da gravidez e lactagdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LANELI esta contraindicado nos raros casos de histérico de hipersensibilidade comprovada a
qualquer um dos componentes de sua formulacao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pode ocorrer sensibilidade alérgica apés administragdo por via oral, de qualquer um dos
componentes do produto.

LANELI ndo ¢ indicado para tratamento de anemia perniciosa.

LANELI ndo deve ser utilizado em pacientes portadores de hipervitaminose A e/ou D, insuficiéncia
renal, hemossiderose (acimulo de hemossiderina, um pigmento acastanhado que vem da
degradagdo das hemaceas, nos 6rgaos), hipercalcemia (nivel elevado de célcio no sangue) e
hipercalciuria (alto nivel de excrec@o de cdlcio na urina).

LANELI ndo deve ser utilizado por periodos prolongados apds gravidez e/ou lactag@o.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
LANELI deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de cdpsula gelatinosa mole, oblonga, na cor vinho opaco,
contendo uma suspensio marrom.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome uma capsula de LANELI ao dia, via oral, com ou sem alimento, ou a critério do seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure tomé-la assim que possivel. Se estiver préximo ao
hordrio da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Nao tome duas
doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe o seu médico sobre o aparecimento de reagdes diferentes ou desagradaveis.

Ocasionalmente (reacdo incomum, > 0,1% e < 1%) podem ocorrer distirbios gastrintestinais. As
demais reacdes adversas descritas, nas doses prescritas nesse medicamento, sdo consideradas raras
(ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) ou muito raras
(ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdes adversas relacionadas a cada um dos farmacos que compdem o LANELLI:

- vitamina A: o uso de grandes quantidades de vitamina A por longos periodos pode ser téxico. A
hipervitaminose A € caracterizada por cansaco, irritabilidade, falta de apetite, perda de peso,
vOomitos e outros distirbios gastrintestinais, diminui¢do da temperatura corporal, aumento anormal
do tamanho do figado, reacdes na pele (amarelada, seca, sensibilidade a luz), coceira, queda de
cabelo, ressecamento do cabelo, 1dbios rachados e com sangramento, anemia, dor de cabeca,
aumento dos niveis de cdlcio no sangue, inchago, diurese noturna, dor nos 0ssos e articulagdes.

A suscetibilidade a reacdes adversas pela vitamina A é maior nas criancas e em pacientes com
doenca hepatica. Doses excessivas de vitamina A devem ser evitadas por gravidas devido ao
potencial teratogénico.

- vitamina D: a ingestdo excessiva de vitamina D pode causar um aumento do nivel de fésforo no
sangue ou aumento do nivel de cdlcio no sangue. Os efeitos associados com o aumento do nivel de
calcio no sangue incluem eliminagao de célcio na urina, calcificagdo dos rins e lesdo cardiovascular.
Os sintomas de superdosagem incluem falta de apetite, cansago, nduseas, vomitos, intestino preso,
diarreia, aumento da eliminacdo da quantidade de urina, diurese noturna, sudorese, dor de cabeca,
sede, sono e vertigem.

- vitamina E: é geralmente bem tolerada. Grandes doses podem provocar diarreia, dor abdominal, e
outros disttirbios gastrintestinais. Tem sido reportados visdo borrada, tontura, cansago e fraqueza.
Grandes doses de vitamina E podem aumentar a possibilidade de hemorragia em pacientes com
deficiéncia de vitamina K, como para aqueles que tomam anticoagulante oral, assim como um
aumento no risco de trombose, principalmente para as pacientes em tratamento com estrogénios.

- vitamina C: geralmente é bem tolerada. Altas doses podem causar diarreia ou disttirbios
gastrintestinais. Tem sido reportados que altas doses talvez resultem em um aumento da taxa de

dcido oxdlico na urina e na formacao de célculo renal de oxalato de calcio.

- vitamina B1: € geralmente bem tolerada e raramente podem ocorrer nduseas e vomitos.



- vitamina B2: é geralmente bem tolerada e raramente podem ocorrer nduseas e vomitos. Altas
doses de vitamina B2 podem ocasionar uma coloragdo amarelo brilhante na urina, o que pode
interferir nos resultados dos testes laboratoriais.

- vitamina B6: o uso prolongado de altas doses da vitamina B6 estd associado com o
desenvolvimento de doenca dos nervos periféricos severa.

- vitamina B12: é geralmente bem tolerada e raramente pode ocorrer nduseas e vomitos.

- nicotinamida: é geralmente bem tolerada, mas raramente pode ocorrer aumento da freqiiéncia
cardiaca, vermelhiddo na pele, nduseas, vomitos, aumento dos niveis de glicose e dcido tirico no
sangue, visdo borrada e cdimbras nos bracos e pernas.

- acido folico: ¢ geralmente bem tolerado. Distirbios gastrintestinais e reagdes de
hipersensibilidade raramente sao relatados.

- ferro: raramente pode ocasionar dor abdominal, nduseas, vomitos, prisdo de ventre, diarreia e
fezes escuras.

- zinco: raramente pode ocasionar dor abdominal, nduseas, vomitos, diarreia e gastrite
(principalmente se for tomado com o estdmago vazio).

- calcio: raramente pode ocasionar dor abdominal, nduseas, vOomitos e prisdo de ventre.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo inadvertida ou acidental de uma quantidade de cdpsulas acima do indicado,
deve-se procurar imediatamente orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Dra. Concei¢do Regina Olmos

CRF-SP n° 10.772
MS - 1.0181.0603
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Registrado por:

Medley Indistria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

Fabricado por:

Catalent Brasil Ltda.

Av. José Vieira, 446 — Indaiatuba - SP
Industria Brasileira

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/01/2015
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Data do No. Data do No. Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens da bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10454 - Notificacao 10454 - Notificagado
Gerado no de alteracdo de Gerado no de alteracdo de 8,30e60
19/01/2015 zi?;ig::’)edncio texto de bula - RDC 19/01/2015 gi?;ig::’)edncio texto de bula - RDC 19/01/2015 - DIZERES LEGAIS VP capsulas.
P 60/12 P 60/12
10461 — ESPECIFICO 10461 — ESPECIFICO
- Inclusdo Inicial de - Inclusdo Inicial de 8,30e60
28/05/2014 0420993/14-1 28/05/2014 0420993/14-1 28/05/2014 - VP ,
Texto de Bula — capsulas.

Texto de Bula —
RDC 60/12

RDC 60/12




