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CIMED PACIENTE

EPATIVAN

citrato de colina + betaina + metionina
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SOLUCAO ORAL

100 MG/ML + 50 MG/ML +10 MG/ML



- ol
N Modelo de Bula ’ GRUPO C|MED
CIMED PACIENTE

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Epativan
citrato de colina 100 mg/mL + betaina 50 mg/mL etiomina 10 mg/mL

APRESENTACOES
Solucgéo oral: caixa contendo 48 flaconetes de 10 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

citrato de colina ...................... 100 mg
betaina.........ccoceevviiiiie e 50 mg
MEtioNiNA.........ueeeeeeieeeeeiiieee 10 mg
Veiculos* 4.5 iveeeeeeeeeeeeeniiinnns 1mL

*alcool etilico, aroma de abacaxi, corante amaréld0, metilparabeno, propilparabeno, sacarinacagdiorbitol e
agua purificada.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Epativan é um produto composto por 3 aminoacidetiomina, colina e betaina. Indicado no tratamelo® disturbios
metabdlicos hepaticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Epativan age principalmente sobre o figado evitamdmimulo de gordura nesse 6rgédo e auxiliandemagio de
restos metabdlicos e outras toxinas. Previne Bratféio (entrada) de gordura no figado. Inicio ¢hipacerca de 1 hora
apos a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoaséifstveis aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para pessoaadpcss de doengas graves do figado, tais comceittepatica
proveniente do consumo de alcool.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos de idade.

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

Em pacientes com doencas graves no figado, a nmiadeve ser usada com cautela, pois pode desemcade
encefalopatia hepatica (doenca cerebral que sangmesequéncia das doencas graves no figado).

Epativan nao deve ser ingerido em jejum, pois ocasinente podem ocorrer problemas gastricos

Este medicamento é contraindicado para menores d@ hnos de idade.

Uso na gravidez e amamentacéo lforme seu médico a ocorréncia de gravidez duraritatamento ou apos o seu
término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Informe também se esta amamentando.
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Durante o periodo de aleitamento materno ou doacgade leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista,op alguns medicamentos podem ser excretados notdei
humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.

Atencao: Este medicamento contém corantes que podeaventualmente, causar reagfes alérgicas.

Interacdes medicamentosas

N&o ha relatos de interacdes medicamentosas coodatp.

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

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

Epativan solucéo oral deve ser conservado em tatyparambiente (entre 15 e 30°C), protegido d& lumidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas do produto:
Solugdo amarela, limpida, com odor caracteristzalhcaxi.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos: 1 flaconete, até 3 vezes por dia, antespdacipais refeices, ou a critério médico.

Nao ultrapasse as dosagens recomendadas, excetwrieotacdo médica.

Durante o tratamento, recomenda-se ndo ingeridbslalcodlicas.

Dose méaxima diaria recomendada: 3 flaconetes/dtaeguivale a 300 mg/dia de colina, 150 mg/dia daiba e 30
mg/dia de metionina.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento, introduzir novamente ergstrar a medicacdo para a continuacdo do tratemerdo
devendo, portanto, dobrar a dose porque se esqdedemar a anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaososeguintes parametros:

Reac&do muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizienreedicamento).

Reacédo comun{ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliz#mmedicamento).

Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzsten medicamento).

Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilizste medicamento).

Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que atikkzie medicamento).

Epativan é bem tolerado. Nao ha relatos de reagbassas relacionadas a seu uso nas doses recalagnda
Reacao rara:coceira; dor de cabeca; disturbios gastricos cofmsens e pirose (azia).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Ao considerar as caracteristicas farmacoldgicas @wsponentes desse medicamento, € pouco provaeelaqu
superdose acidental de doses muito acima das redagi@s determine efeitos adversos graves. Cas@antor
recomenda-se procurar socorro médico para adotidasde remoc¢éo do material ndo absorvido pelanismo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0022

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AdAdG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 AWWW.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticdao/ notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data. do Ne° _do Assunto Data_do Ne° _do Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
09/10/2014 _— 10461- - - - - . Para qué este VP/VPS .100 MG/ML + 50
ESPECIFICO - medicamento é MG/ML + 100
Inclusao Inicial indicado? MG/ML SOL OR
de Texto de .Como este ﬁ;lrc4>8( ilaAISI:LPLAS
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