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COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Concentragéo IDR* Gestante  IDR* Lactante
acetato de retinol (vitamina A) 5.000 Ul 187,50% 76,50%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) 30 UI 0,8% 220,5%
acido ascoérbico (vitamina C) 65 mg 118,18% 92,86%
nitrato de tiamina (vitamina B1) 1,5mg 107,14% 00%
riboflavina (vitamina B2) 1,7 mg 121,43% 106,25%
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 2mg 105,26% 100,00%
cianocobalamina (vitamina B12) 6 mcg 230,76% 21%,28
nicotinamida 20 mg 111,11% 117,64%
fitomenadiona (vitamina K) 65 mcg 118,18% 118,18%
colecalciferol (vitamina D3) 400 UI 200% 200%
acido folico 0,4 mg 112,67% 135,59%
Biotina 15 mcg 50% 42.8%
pantotenato de calcio (vitamina B5) 10 mg 153,33% 1,42%
selénio (como complexo aminoacido quelato 20 mcg ,6 86 57,14%
manganés (como sulfato de manganés monoidratado) mg 1 50% 38%
ferrocarbonila 40 mg 42,23% 76,01%
cromo (como cloreto de cromo hexaidratado) 0,13 mg 433,33% 288,88%
cobre (como sulfato de cobre anidro) 3mg 300% %31
zinco (como 6xido de zinco) 15 mg 136,36% 157,89%
molibdénio (como molibdato de sodio di-hidratado) 25 mcg 50,00% 50,00%
iodo (iodeto de potassio) 0,15 mg 75% 75%
excipientes**

o TR PP UP USRS 1 Comprimido

* IDR = Ingestao Diaria Recomendada

**dibutilftalato, povidona, talco, croscarmelosedi®a, 6leo de ricino, polimero catibnico do acidetawrilico,
polimero aniénico do acido metacrilico, estearatonthgnésio, didxido de titanio, corante aluminicalaermelho
eritrosina n° 3, macrogol 600, celulose microcliista didxido de silicio e fosfato de célcio ditztsi

Outros componentes: 6xido de magnésio.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Nativit® & um suplemento vitaminico mineral indicado pasa durante o periodo pré-gestacional, de gravidez e

lactacao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A deficiéncia de micronutrientes no periodo peehgiode contribuir para o aumento da incidénciaiflerentes
transtornos maternos e fetais como, por exempl@ph@eso ao nascer, o que tem levado nas Ultimeaddé a
realizacdo de varios estudos para avaliar o imguplementacéo polivitaminica/polimineral dugeamgravidez e

lactagdo.(1)

Estudos tém demonstrado beneficios da suplementadgdomicronutrientes especialmente em paises em
desenvolvimento e em populagbes com especificagéiefias.(2,9)
Diversos estudos locais, artigos de revis@midelines de conduta tém se manifestado favoraveis a supteg@o
vitaminica especialmente de &cido félico (vitamB@), para a prevencdo de defeitos do tubo neurafetm
(3,6,7,8,9,10,11); de vitamina A em doses adequpdas a prevencdo de variadas morbidades matemas(3
vitamina B6 (piridoxina) envolvida na formacgdo deslnia e de neurotransmissores do feto e na rediggfioduseas
do primeiro trimestre de gravidez, além de redozirsco de perda dentaria durante a gestacéo(3)italmina E,
para reduzir riscos de complicacBes gestacionaisgicesse oxidativo como pré-eclampsia(3,4); thanina D, para



prevencdo de fraturas neonatais e na infancia, monta densidade 6ssea na infancia, para reducdisande
sibilancia na infancia e de diabetes tipo | (Ypevitamina K, envolvida na coagulacéo sanguinea(3)

Uma recente revisdo sistematica de 20 ensaiosadimiandomizados constatou que a suplementacdince z
durante a gravidez foi associada com uma reducdbdd¥ nos partos prematuros; a menor incidéncipadtos
prematuros foi observada principalmente em mulhgéedsaixa renda(12).

As necessidades de vitamina B3 (niacina), vitamina(f@htotenato de célcio), cromo, e cobre sdo awadest
durante o periodo gestacional (13).

Durante a gravidez ocorre uma maior exigéncia demina Bl-tiamina. A suplementagdo evita que a gesta
desenvolva deficiéncia de tiamina sintomatica éleroas, principalmente relacionados ao crescimiattauterino
fetal (14).

Um estudo realizado com mulheres gravidas consmieugestantes com deficiéncia de riboflavina ebbéim 4,7
vezes mais chances de desenvolver pré-eclampsgquel@quelas que tinham niveis adequados de vitaBfina
riboflavina. Em outro estudo a suplementacdo cbwflavina manteve menor pressao arterial em relagéacientes
que utilizaram placebo (15,16).

Em meta-andlise de 12 estudos caso-controle, imtub67 maes, a deficiéncia de vitamina B12 foi ciasa a
maior risco de defeitos no tubo neural (17).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Nativit® é um suplemento vitaminico mineral formulado comargidades adequadas de importantes vitaminas e
minerais.

As vitaminas e o0s minerais sdo micronutrientes nessis para atender as necessidades nutricionas @a
crescimento e o desenvolvimento normais e manutedg&alde. Agem como co-fatores em reagdes biaasm
participando de diversas fungdes metabdlicas.

Cada comprimido deNativit® fornece vitaminas e minerais essenciais, incluifeto, bem como, pequenas
gquantidades de outros elementos como iodo, ziltwee manganés.

Vitamina A: Antes da absorgdo, a Vitamina A deve ser cordeerim retinol. Mais de 90% do retinol da dieta é
encontrada na forma de ésteres, geralmente o ptdndie retinila. A absorcao de retinol ocorre rtestino delgado.

A maior parte do retinol é reesterificada, printipente em palmitato, no interior das células absstdo intestino
delgado e, em seguida, é incorporada no quilomscr@n retinol também pode ser absorvido diretamete
circulacéo é transportado pela proteina igadoraetirol (RBP) no plasma. O processo, desde a ingest a
secrecao, demora cerca de 5 horas.

Aproximadamente 90% da vitamina A armazenada nanisgno encontra-se no figado. O metabolismo daninta

A nédo parece ser consideravelmente afetado dusagtavidez. A vitamina A é transferida da mée masmbrido
através da placenta. No sangue fetal, as concéefrale vitamina A sdo aproximadamente metade daseadas
na mée. A vitamina A é excretada com o leite matermina e fezes. Sob condigdes normais, ndo évebss
recuperar na urina humana nenhuma quantidadeidel iealterado.

Doses menores que 10.000 Ul de vitamina A, admatat durante a organogénese, ndo sdo teratogénicas
apresentam efeitos protetores gerais para anoamalidcongénitas. Dessa forma, a suplementacaoriool@@reé-
gestacional, com preparacOes vitaminicas conteaslesdnferiores a 10.000 Ul de vitamina A, é seguraportante
na prevencdo priméria de importantes anormalideciegénitas.

Vitamina E: E necessario que a bile seja absorvida na pgngiiomal do trato intestinal. A absorcdo é aumeatad
pela gordura. Durante a lipdlise do quilomicronsuga vitamina E é distribuida para os tecidos. ragdes
combinadas de HDL e LDL contém cerca de 90% de &odtamina E sérica. Além do figadogd TP € expressa
em parte do cérebro, na retina e, em pequena dadeti nos linfocitos e fibroblastos. No Gtero, expressao é
importante para fornecer vitamina E para a regi@lblastica da placenta. O local de armazenameiaipal é o
tecido adiposo. A vitamina E é pouco distribuidaats da placenta. Cerca de 70% do metabolismaataina E é
realizado pelo figado. Entre seus metabdlitos esti@licuronideos do acido tocoferdnico. Setent®0% da
excrecdo da vitamina E é feita pela bile no perfiglama semana. A excrecado renal € muito lenta.

Vitamina C: Os niveis terapéuticos séricos sao 0,4 a 1,5Im@drre concentracdo maxima em 2 a 3 horas apés a
ingestdo. Em pacientes com fungéo renal normak&éatingidos niveis toxicos, uma vez que o excgssdtamina

é excretado na urina. A ingestédo diaria de 5 a §@eacido ascorbico proporciona uma reserva cakpotal de

600 a 1000 mg de ascorbato. O consumo de 60 mgidi@ @scorbico por dia mantém concentracdes plasmsate
cerca de 0,8 mg/dl e a reserva corporal total seténaem torno de 1500 mg. O &acido ascoOrbico é wiosor
rapidamente pelo intestino através de um processalgpende de energia. Quando a vitamina C € airanié em
dose oral Uinica, a absorgéo se reduz para 75% gpenia e para 20% com 5 gramas.

O &cido ascorbico é encontrado no plasma e sébdistlifusamente nas células do organismo. As aumnaedes de
vitamina nos leucécitos sdo consideradas reprasegalas concentragdes teciduais. O acido asooévaxcretado
com o leite materno.

Vitamina B1: a absor¢do da tiamina ocorre no trato gastrinisitravés do transporte ativo dependente dasadi
difusdo passiva também ocorre, em concentracdes atas. A biodisponibilidade oral da tiamina é5J8%. A

absorcdo maxima diaria é de 8 a 15 mg. A tiamidastéibuida ao cérebro, liquido espinhal, coraé@mdo, rins e
musculos. O metabdlito ativo é o pirofosfato dentiea. Em niveis dietéticos, a tiamina é distribuddepletamente
nos tecidos, com pequena excrecdo na urina. Ens daseacoldgicas, 0 excesso de tiamina é excratadarina

como tiamina a ou pirimidina. A tiamina € excretaden o leite materno.

Vitamina B2: a riboflavina é rapidamente absorvida a partirrdestino delgado proximal através do mecanismo de
transporte de saturacéo, que envolve a converséimdita da riboflavina em flavina mononucleotid€s sais
biliares melhoram a absor¢&o em individuos normaiseia-vida média inicial é de cerca de 1,4 hosareeia-vida
terminal é de 14 horas. A riboflavina distribui-@eplamente em todos os tecidos, porém, as con¢céagaao
baixas e as quantidades armazenadas sédo pequemasal@lismo da riboflavina ocorre na parede iitake seus
metabdlitos ativos sdo a flavina mononucleotidea favina adenina dinucleotideo. Em virtude daesi@tda
riboflavina pelas bactérias intestinais, sua ex@wegas fezes excede as quantidades ingeridas dposisiracio
diaria. A excrecdo renal ocorre em 12% dos adulfamabém é excretada com o leite materno, em quelesd
proporcionais a ingestéo diaria, em mulheres cdadesutricional deficiente.



Vitamina B6: o tempo para atingir a concentracdo de pico apss ol é de 1,25 hora. E boa a absorcéo através da
via oral. A piridoxina, o pirodoxale a piridoxamirs@o absorvidos rapidamente no jejuno. Esses cdogedo
capturados pelo figado através da circulacio ehigpéatica. O fosfato de piridoxal € a forma priatige vitamina

B6 (pelo menos 60%) em circulacéo e esta ligadbun@ha. Os locais de distribuicdo da vitamina séigado e os
musculos. Os musculos constituem o sitio de arnaazento principal. Os locais de metabolismo saaig®e&tos e

o figado. A taxa de excrecéo renal da piridoxirdeé35 a 63% e a biliar € de 2%. Ocorre excrecéo @deite
materno. A meia-vida de eliminacéo é de 15 a 26 dia

Vitamina B12: ap6s injecéo intramuscular ou subcutanea de citiatamida, sao atingidos niveis maximos m 0,5 a
2 horas. A concentracéo terapéutica do farmacodertos sadios é de 200 a 900 pg/ml. A vitamina Bé2edser
hidrolisada para se tornar ativa. Essa hidrélisgremo estdmago pelos acidos gastricos ou naimbgsela digestao
da tripsina apés o consumo de alimentos de origgmad A absorgdo oral da vitamina B12 é pequermaatwo
necessaria a presenca de um fator gastrico intorz@a a sua absor¢do. O complexo fator intringitgmina B12

€ absorvido no ileo na presenca de calcio. Paemegorte ileal da vitamina B12, sdo necessariatoo intrinseco, a
bile e o bicarbonato de s6dio. A vitamina B12 ligaastranscobalamina Il no plasma, uma beta-globuBnesse
complexo é transportado aos tecidos, como o figatedula dssea, glandulas endécrinas e rins. Observa
armazenamento de até 90% no figado (1 a 10 mgg andtamina é armazenada na forma de coenzima aim
um indice de renovacgao de 0,5 a 8 pg/dia. Estintprse necessidade diaria de vitamina B12 sejaude Cerca de
50 a 98% da dose de vitamina B12 intramuscular bawténea é excretada inalterada na urina.

Nicotinamida: a nicotinamida tem papel importante para uma amafiedade de proteinas que catalisam reacGes de
oxirredugdo, essenciais para a respiracdo tissiHarapidamente absorvida pelo trato gastrintestiagios
administracdo oral e amplamente distribuida naddemrganicos. A principal via de metabolismo & sonversédo a
N-metilnicotinamida e aos derivados 2-piridona girfdona. Pequenas quantidades da nicotinamidaséretadas,
inalteradas na urina ap6s doses terapéuticas; dmntuquantidade excretada inalterada é aumentadadoses
maiores.

Vitamina K: A vitamina K1 ou fitomenadiona € uma forma lipogsel sintética da vitamina K. Como a vitamina K
natural, a fitomenadiona atua na producao intratiegp dos fatores de coagulacdo protrombina afatr(ll),
proconvertina (fator VII), tromboplastina plasmatizu fator Christmas (fator IX) e o fator StuartdfaX), além de
duas outras proteinas anticoagulantes naturaite(pas C e S). O teste de Tempo de Protrombinaséveépara trés
destas seis proteinas vitamina K-dependentes Wllle X. A vitamina K € um cofator essencial par&m@zima
microssomal que cataliza a carboxilacdo péstraiosiak dos residuos de &cido glutdmico ligados atipiGs
peptideos especificos, tornando estes os precsrbemticos inativos dos fatores I, VII, IX e Xs @siduos do
acido gama-carboxiglutamico resultantes convertemprecursores em fatores de coagulacdo ativos goe s
subsequentemente secretados pelas células hepétieas sangue.

A fitomenadiona é prontamente absorvida apds arasimEcao intramuscular. Apés a absorcédo, a fit@uiema
inicialmente concentra-se no figado, porém a cdnegio declina rapidamente. A vitamina K1 acumelarsliito
pouco nos tecidos. Apresenta metabolizacdo hep&oaliminada por via renal e biliar. A meia-vitlavitamina K1
no plasma é de aproximadamente 72 horas em recgeidos e de cerca de 1,5 — 3 horas em adultos.

Vitamina D: a vitamina D da dieta e a sintetizada pela pelessitam da ativacdo de seu metabdlito prinaipal,
calcitriol, para se tornarem biologicamente ativaspele tem a excelente capacidade de produzimiri D e
proporciona ao organismo 80 a 100% de suas neadssidle vitamina D.

A primeira etapa da ativacdo da vitamina D ocoodigado, onde o colecalciferol é hidroxilado, famdo o 25-
hidroxicolecalciferol. Esse composto entra na ¢acéio, onde é transportado pela globulina quegaedlivitamina D.
A ativacéo final em calcitriol ocorre principalmenhos rins, assim como na placenta, decidua e fagor6O
calcitriol proporciona a formacdo da proteina dmgéio com o calcio no citoplasma das células epgtetio
intestino. As vitaminas Pe D; sdo absorvidas pelo intestino delgado. A vitaningircula no sangue ligada a alfa-
globulina especifica. Apresenta meia-vida de 19 Adtas. O calcitriol tem meia-vida de 3 a 5 ds@sdo que 40%
da dose administrada é excretada durante os 1Gelimsntes. A via de excregdo principal é a bilmalpequena
porcentagem da dose é encontrada na urina.

Acido félico: ap6s administracéo oral ou intravenosa, sdo whdas concentracdes de 15 a 400 ng/ml de &cido
félico. O tempo para alcangar concentragdo maxipds administracdo oral € de 60 a 90 minutos. Qoddiito é
absorvido através de um processo mediado por wemsipr, principalmente na porgdo proximal do itmes
delgado. E pequena a absorgéo no jejuno distal Bem distal é praticamente ausente. A biodisptidéale oral é de
76 a 93%. Parece que a gravidez reduz a absorcacido félico. Apds absorcao, o folato e seus @eiog séo
rapidamente distribuidos para todos os tecidos dmnésmo. Os derivados do folato ligam-se a pratein
plasmaticas. Cerca de 50% séo distribuidos pagaddi Cerca de 30% sao excretados pelos rins. Agapode
ocorrer através da bile e com o leite materno. fitera gravidez, cerca de 0,05 mg/dia de acidod@iexcretado
com o leite materno, o que infere na necessidadente ingestdo maior de acido folico do que o recumlado,
durante esse periodo. A administracdo de acideofdlo periodo pré-gestacional (pelo menos um niésante os 3
primeiros meses de gravidez) reduz a incidénciaefeitos do tubo neural, como espinha bifida, asfatia e
onfalocele.



Pantotenato de calcio:O pantotenato de célcio participa de reacfes etizasdimportantes no metabolismo
oxidativo dos carboidratos, gliconeogénese, sintesiegradacdo de acidos graxos e sintese de detemdmo
hormdnios esteroides e porfirinas. E absorvidodapiente pelo trato gastrintestinal, exceto em smds de ma-
absorcdo. O pantotenato de calcio distribui-se teoElos organicos, principalmente na forma de doemzA,
concentrando-se mais no figado,glandulas adrecars¢do e rins. Nao sofre biotransformacdo e éetadn
principalmente (70%) pela urina, na forma inte§t#6 sao eliminados pelas fezes.

Cromo: O cromo é pouco absorvido por via oral: os saisg@oicos tém absor¢éo oral entre 0,5 e 1%, masaform
farmacéuticas contendo o cromo na forma queladaupas maior absorcdo. A taxa de ligagéo protéica &0da
17%. A excrecgédo é primariamente renal com pequaunastidades excretadas na bile.

Cobre: O cobre € um elemento quimico que participa da osip@o de varias enzimas. Exerce papel importante n
oxidacéo do ferro e aumenta a resisténcia do cotagéravés do envolvimento de enzimas contendoecdambém
tem papel na produgcdo de energia mitocondrial,epém contra antioxidantes e sintese da melaninase d
catecolaminas.

De 25 a 60% do cobre da dieta séo absorvidos. Bs@@o ocorre no estdmago, porém é maxima nctirrdes
delgado através de transporte ativo e difusaomesé regulada pela deficiéncia ou ndo do mesm®a 95% do
cobre ligam-se a ceruloplasmina, 1 a 2% ligam-ameoacidos e o restante a albumina. Sofre bisfbtamacdo
hepatica e sua excrec¢ao é principalmente bilian pequenas quantidades excretadas na urina e no suo

Zinco: O zinco é componente de varios sistemas enzimaitmsmonais, com atividade no metabolismo dosécid
nucléicos e proteinas, sendo fundamental nos teciolm alta taxa de reprodugéo celular como a ps$®s, gobnadas
e medula 6ssea. As principais fun¢des do zinco csd@petabolismo dos carboidratos, estimular a sineese
metabolismo protéico, melhorar a resisténcia aorgsfe aumentar a forca muscular. O zinco é aldrvi
incompletamente pelo trato gastrintestinal, e @@d® é reduzida na presenca de alguns constiudigéticos, tais
como: os fitatos. A regulacdo da sua absorcdo eqmrfigado, onde se liga a metalotionina, que & proteina
fixadora de metais.

A caréncia ou ndo do zinco influencia a regulaccsul absor¢do. Cerca de 60% do zinco sdo trandp®nte
plasma, ligados a albumina e o restante liga-séaz2anacroglobulina e a transferrina. O zinco stritbuido por
todo o organismo com as concentragbes mais elewtastradas no musculo, osso, pele e fluidos ticss. E
primariamente excretado nas fezes e a regulacipeteas fecais é importante na homeostase do Zferpenas
guantidades sao eliminadas na urina e na perspir@;zinco é excretado no leite materno.

4. CONTRAINDICACOES

Nativit® esta contraindicado para pacientes que apreseteegia a qualquer componente da formulag&o.
Também esta contraindicado para pacientes em sstigldiipervitaminose (excesso de vitamina no osgami
levando a toxicidade), doenca do figado, estadosndeabsorcéo, hiperoxaliria, hipercalcemia (aumetsto
concentragdo de célcio no sangue) associada o reiwcoidose (doenca inflamatéria de causa descioae
Doenga de Wilson (doenca genética caracterizadgegoéimulo de cobre no organismo) e doenca renal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nativit® ndo deve ser utilizado em pacientes com altosimisle vitaminas A e/ou D, insuficiéncia renal,
hemossiderose, hipercalcemia e hipercalcitria.

Nativit® néo deve ser utilizado em pacientes com anemidgiesa.

Gravidez e lactacéd\Vativit® ndo deve ser utilizado por periodos prolongaddss ap gravidez efou lactacao.
Nativit® deve ser utilizado apés o primeiro trimestre Gavigez.

Paciente com historico de abuso de éalcool, proldedeafigado, estbmago / problemas intestinais é@emplo,
Ulcera, colite) devem informar ao seu médico adéeomamativit ®.

Categoria de Risco D: O farmaco demonstrou evidémmagivas de risco fetal humano, no entanto oefiens

potenciais para a mulher podem eventualmenteipastié risco, como por exemplo, em casos de doagrga®s ou
gue ameagam a vida, e para as quais ndo existaas oubgas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheregravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewdaz.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes Medicamento — Medicamento

Orlistat — se usado comativit® pode reduzir a absorcéo das vitaminas lipossisisoliveis em gordura)
presentes no medicamento.

Retindides — deve-se evitar o uso duativit®, pois pode causar hipervitaminose A (toxicidadédieao excesso de
vitamina A no organismo).

Altretamina, cisplatina, levodopa, tetraciclinadprequina, quinolonas, hidantoinas, fenitoina, np@iamina,
erlotinibe e desatinibe, bifosfonatos orais, metdieatos para tiredide, cefalosporinas, atazanawaibagentina —
esses medicamentos tém seus efeitos reduzidosajaasaciados Mativit ®.

Digitalicos — tém os seus efeitos aumentados quassiociados aNativit®



Drospirenona — quando utilizada cd¥ativit®, aumenta a chance de efeitos adversos da drospirendo potassio
presente erVativit ®.

Litio, inibidores da ECA (captopril, enalapril, etcpumenta os efeitos adversos destes medicanedadéativit ®.
Nativit® contém ferro e néo deve ser utilizado com tetrimgis| pois um componente pode impedir a absorgéo do
outro. Se for realmente necessario 0 uso concomitaieve-se respeitar um intervalo minimo de 2 sherdre a
administracdo dos medicamentos.

Interacbes Medicamento — Exames Laboratoriais
O acido félico (presente emativit®) pode afetar determinados testes laboratoriaisseAseu médico antes de
realizar um exame.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Protisgkerz e manter em lugar seco.

O prazo de validade do produto é de 24 mesesiagadata de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Comprimido revestido na cor rosa, oblongo e morobade.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance slariangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Deve ser administrado 1 comprimido revestidoNggivit® ao dia. Pode ser ingerido com &gua, leite ou seco d
frutas.

Nativit® é bem tolerado e pode ser administrado a qualwrar com ou sem alimentos, sem prejuizo da absoea
qualguer um de seus componentes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou ntggmdo.

9. REACOES ADVERSAS

Reag8es incomuns (> 1/1.000 e <1/100): descolordgaoina, diarréia, prurido da pele, transtorn@aeducéo do
coragdo, tontura, olhos secos, pele seca, exaéerlig Ulcera péptica, desmaios, hiperglicemia, rhiemia,
mialgia, nduseas, vomitos, reacdes alérgicas, edgina, artralgia, eosinofilia, linfadenopatia écarta.

Reac0es raras (> 1/10.000 e < 1.000): dor abdomamalcélicas, diarréia, eritema, rubor, dor de cabagmento da
freqliéncia urindria, calculos renais, sonoléncaxegtesia, reacdes alérgicas, doenga pulmonar degpéstica,
eritema e erupcao cutanea.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema Notificacdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadal ou
Municipal.

10. SUPERDOSE
Em casos de ingestdo excessiva, deve-se procuediatamente orientacdo médica para instituir megnibento e
terapéutica adequados.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001 ,veeé precisar de mais orientacdes.
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/rimtacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
(10461) — 19/6/2014 0485940145 10461 - 19/06/2014 Submisséo eletrbnica VP/VPS Comprimidos
ESPECIFICO - ESPECIFICO - apenas para revestidos
NA Inclusao Inicial Incluséo Inicial disponibilizacéo do Embalagem
19/06/2014 de Texto de de Texto de texto de bula no contendo frasco
Bula— RDC Bula— RDC bulério eletrénico da com 20 e 30
60/12 60/12 ANVISA. comprimidos
“Tabela de
Composicéo” do
medicamento (bula
para o profissional dg
saude e para o
(10450) — paciente); Comprimidos
NA - Objeto de| SIMILAR — “Caracteristicas revestidos
14/04/2014 pl.ei.to d? Notificagiéo de N/A N/A N/A N/A Farmacoldgicas” VP/VPS Embalagem
notificagéo Alteracdo de (bula para o contendo frasco
eletrénica Texto de bula — profissional da com ZQ e 30
RDC 60/12 saude). comprimidos
Adequacdes
aprovadas em
atendimento as OS
01/2014 e 03/2014.




