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Clusivol® Composto
polivitaminico, polimineral e lisina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Clusivol® Composto
polivitaminico, polimineral e lisina

APRESENTACAO

Xarope

Frasco com 240 mL. Acompanha copo dosador.
Concentracédo descrita na tabela de composicao.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

Leia sempre a bula. Ela traz informacdes importantes e atualizadas sobre o seu medicamento

COMPOSICAO:
%*
Criancas Adultos
1-3 4-6 7-10
Cada e
anos anos anos
ImL
conem | s |smL | 1omL | 20mL
V.ITAMINAS (como palmitato de retinol) 250Ul | 94 83 150 250
vitamina A
vitamina B1 (como cloridrato de tiamina) 0,07/mg | 70 58 78 117
vitaminagz | (Como  fosfato  sédico  de | 4 5o | o 75 100 138
riboflavina)
vitamina B6 (como cloridrato de piridoxina) 0,08mg | 80 80 80 123
vitamina B12 | (cianocobalamina) 0,3mcg | 167 125 167 250
vitamina C (&cido ascorbico) 3,25mg | 54 54 93 144
vitamina D3 (colecalciferol) 20U1 50 50 100 200
dexpantenol (como pantotenato de célcio) 0,6mg | 150 100 150 240
inositol 05mg | ** ** ** *x
nicotinamida 1mg 83 62,5 83 125
AMINOACIDO
[ lisina | (como cloridrato de lisina) [20mg | ** | ** | ** | **
SAIS MINERAIS
ferro (como gliconato ferroso) 0,3mg 25 25 33 43
iodo (como iodeto de potassio) 7,5mcg | 50 34 75 115
manganés (como gliconato de manganés) 0,05mg | - - 33 43
potassio (como gliconato de potassio) 0,25mg | ** w w **

*0: Teor percentual do componente, na posologia indicada conforme as faixas etarias, relativo a ingestdo minima
diaria recomendada.

**: N&o estabelecido.

***: Adultos e Criancas a partir de 11 anos

Outros componentes: hemitartarato de colina, lactato de célcio, hipofosfito de calcio, gliconato de magnésio, lactato
de zinco.

Veiculos: acido citrico anidro, &cido lactico, aroma citrico composto, butil-hidroxianisol, butil-hidroxitolueno,
cloridrato de L-cisteina, corante caramelo, sacarose, dextrose anidra, glicerol, metilparabeno, propilparabeno,
sacarina sodica, goma xantana, 6leo de mamona, 6leo de milho, manitol e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE



1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Clusivol® Composto esta indicado como suplemento de vitaminas, minerais e lisina nos seguintes casos:
e  para criangas que estejam recebendo leite materno e criangas em fase de crescimento;
e em dietas restritivas e inadequadas;
e na prevencdo do raquitismo (amolecimento dos 0ssos em criancas, que pode causar fraturas e
deformidades);
e na prevencdo da cegueira noturna (dificuldade ou impossibilidade de se enxergar na escuriddo) e
xeroftalmia (doenca causada pela ndo producéo de lagrimas e dificuldade de visdo principalmente a noite, é
causada pela falta de vitamina A);
e como auxiliar do sistema imunoldgico (sistema de defesa do corpo);
e em doengas cronicas ou convalescenga (periodo ap6s uma doenca, de recuperacdo da sadde) e
e no pds-cirdrgico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clusivol® Composto é um suplemento de vitaminas, minerais e lisina, por esta razo, todos e cada um dos elementos
de sua férmula ndo tém por finalidade efeitos terapéuticos. Quando tomado regularmente, cada um dos ingredientes
de sua férmula tem por objetivo suprir as provaveis deficiéncias de nutrientes que a dieta ou outras condi¢es que
podem ser originadas por alguma doenca. Clusivol® Composto, além de reunir todos esses elementos essenciais,
possui sabor agradavel, o que facilita sua administracdo as criangas.

As vitaminas e 0s minerais sdo micronutrientes essenciais para atender as necessidades nutricionais para o
crescimento e o desenvolvimento normais e manutencdo da sadde. Atuam de forma a auxiliar as fungdes do corpo
como, por exemplo, na formacéo de proteinas (principal constituinte dos tecidos do corpo). Os aminoacidos também
sdo essenciais ao metabolismo, atuando na formagao e crescimento 6sseo e favorecendo a absorcdo de célcio, além
de ajudar na producgdo de horménios, enzimas e colégeno. Destaca-se a lisina que atua na formagao e crescimento
dos ossos, favorecendo a absor¢do de célcio; também ajuda na produgdo de alguns horménios e enzimas, na
formacdo do coldgeno e na regeneracéao do tecido lesado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clusivol® Composto ndo deve ser utilizado por pessoas com alergia conhecida aos componentes da formula.
Clusivol® Composto é contraindicado para pacientes portadores de hipervitaminose A (excesso de vitamina A).N&o
ha contraindicacao relativa a faixas etérias.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

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

Né&o ha relatos de complicagfes com o uso do produto na salde de idosos e criangas em uso do produto até o
momento.

Pode ser necesséria a reducdo da dose do suplemento nos casos de insuficiéncia renal ou hepatica (do figado) grave.
Os suplementos de vitaminas e minerais ndo sdo isentos de interagdes medicamentosas. Recomenda-se avaliagdo
cuidadosa ao prescrever outro medicamento a usuarios deste tipo de suplemento.

Se vocé faz uso de outro suplemento vitaminico, verifique a rotulagem, pois diferentes suplementos podem conter os
mesmos componentes.

Atencdo: Este medicamento contém acUcar, portanto deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
A quantidade de acticar (sacarose) em Clusivol® Composto é de aproximadamente 0,5 g/mL.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Clusivol® Composto deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C),
mesmo ap0s aberto.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e Organolépticas: Clusivol® Composto é um liquido viscoso e opaco, marrom escuro, com
odor e sabor de laranja.



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?

Agite antes de usar. Clusivol® Composto deve ser administrado, por via oral, diariamente, nas doses recomendadas,
conforme tabela abaixo, em uma Unica tomada ou dividida em duas, preferencialmente junto as refeicdes. Pode ser
diluido em agua, ch4, suco de frutas ou misturado a alimentos.

Idade (anos) Dose diaria (mL)
Lactentes Sob orientacdo médica
la3 25a5
4a6 5
7al0 10
A partir de 11 anos e adultos 20

Pode ser utilizado por tempo indeterminado. N&o é recomendado exceder a dose diaria.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Clusivol®Composto no horério estabelecido pelo seu médico, tome-0 assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento
em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Ocasionalmente, podem ocorrer desconforto estomacal e/ou abdominal, constipacdo, diarreia, nausea, ligeiras
célicas abdominais, escurecimento e amolecimento das fezes, que regridem com a continuidade do tratamento.
Reacdes de hipersensibilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor.

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

Em casos de ingestdo acidental durante longo periodo de tempo, descontinue o uso e procure assisténcia médica
imediatamente.

Em casos de ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, podem ocorrer 0s seguintes sintomas de
hipervitaminose A (excesso de vitamina A no sangue): pele seca, aspera e descamativa, fissuras nos labios, ceratose
folicular (formacdo de "bolinhas" endurecidas nas aberturas dos poros, que deixam a pele aspera), dores de cabeca,
cansago, perda do apetite, descamacdo da pele, queda do cabelo, coceira, hepatomegalia (aumento do figado), dores
nos 0ssos e articulagdes, dentre outros sintomas. Além disso, podem ocorrer diarreia e hipervitaminose D (excesso
de vitamina D no sangue).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS
MS n°1.2110.0054
Farm. Resp.: Edina S. M. Nakamura - CRF - SP N° 9258

Registrado por:



Woyeth Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Alexandre Dumas, 1860, 3° andar. Sdo Paulo-SP-Brasil
CNPJ: 61.072.393/0001-33

Fabricado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Castelo Branco Km 32,5 - Itapevi — Sdo Paulo — Brasil
CNPJ n° 61.072.393/0039-06

Industria Brasileira

FalePfizer
08000 175934

www.pfizer.com.br

SIGA' CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de alteracdo da bula — Clusivol Composto (polivitaminico, polimineral e lisina)

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/ notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens da bula Versges Apresentagdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao VP/VPS
10461-
MEDICAMENT MEDICAMENTO .
0920467/1 O ESPECIFICO 0920467/1 ESPECIFICO - 1% submissdo no XPE CT FR VD AMB X 60 ML + CP DOSAD
31/10/2013 3.9 - Inclusao Inicial | 31/10/2013 3.9 Inclusao Inicial de 31/10/2013 Bulario Eletrénico—- | VP/VPS | XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP DOSAD
de Texto de Clusivol Composto XPE CT FR VD AMB X 240 ML + CP DOSAD
Texto de Bula —
Bula - RDC RDC 60/12
60/12
Notificagdo de
Alteracao deTexto
10454 - de Bula -
i%';&gggge toas0a0/t | mogoduagdo dos Adequagéo OS n° XPE CT FR VD AMB X 60 ML + CP DOSAD
06/02/2015 - Alteracgo de 19/11/2014 4-7 principios ativos 19/12/2014 01 —item_ VP/VPS | XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP DOSAD
R . . COMPOSICAO XPE CT FR VD AMB X 240 ML + CP DOSAD
Texto de Bula — (vitaminas, minerais

RDC 60/12

e/ou aminoacidos)
abaixo de 25% da
IDR

Clusivol Composto_Bula_ Histérico_02.2015






