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MODELO DE BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DAYVIT
polivitaminico + associacdes

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Dayvit contém:

ACEtAtO dE FELINOI ...oviiiiiiiicie e e 5000 UI
acetato de racealfatocoferol ... 30 Ul
T [0 [0 I Yoo f o] oo OSSP 90 mg
NItrato de tIAMING ....ocvvveierece e e 2,25 mg
FIDOFIAVING ... 2,6 mg
NICOINAMITA ..vvevecee e et sre e nre s 20 mg
cloridrato de PiridOXiNG .......ccvvveveriiieiise e 3mg
CIANOCODAIAMING ....vevveieicie et nne s 9 mcg
iodo (sob a forma de i0deto de POtASSIO) ....cvvvvvereererierereeee e 150 mcg
ferro (sob a forma de fumarato ferroso) ........ccccvveevevererceicre e 27 mg
magnésio (sob a forma de 6xido de Magnésio) ..........ceevvvrervereereivereeieannas 100 mg
selénio (sob a forma de selenato de SOdI0) .......cccevvvvrverieveririe s 100 mcg
zinco (sob a forma de sulfato de zinco monoidratado) ..........cccccevvrveriinenns 15 mg
frutose-1,6-difosfato CAICICA .......cccvvveive s 80 mg

Outros componentes: calcio (sob a forma de fosfato de célcio dibasico diidratado) e fésforo (sob a forma
de fosfato de célcio dibasico diidratado).

Excipientes: celulose microcristalina, estearato de magnésio, laurilsulfato de sddio, povidona,
crospovidona, corante amarelo lake blend LB 282, di6xido de silicio, diéxido de titanio, hipromelose,
6leo mineral, macrogol, lactose e talco.

I1- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Dayvit é indicado para deficiéncias de vitaminas e sais minerais. Estados de desnutricdo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Huskisson e colaboradores avaliaram que os médicos sdo frequentemente abordados pelos pacientes com
queixa de fadiga, cansaco e baixos niveis de energia. E na falta de doenca diagnosticada de forma clara,
estes sintomas podem ser causados pela falta de vitaminas e minerais. Certos grupos de risco como 0s
idosos e mulheres gravidas possuem essa deficiéncia bem conhecida e a reposicdo de vitaminas e
minerais ja bem estabelecidas. O interesse era descobrir se outros grupos também poderiam estar em
risco. Assim, os objetivos desta revisdo foram: descrever a inter-relacdo entre os micronutrientes, o
metabolismo energético e bem-estar; identificar grupos com situacdo de insuficiéncia de consumo de
micronutrientes e explorar o papel dos micronutrientes numa suplementacao destes grupos. Uma revisao
da literatura identificou um importante grupo de risco de ingestdo inadequada de micronutrientes: adultos
jovens, com um estilo de vida exigente, que sdo fisicamente ativos e cuja dieta é caracterizada por
escolhas pobres e/ou dieta irregular. A suplementacdo com micronutrientes pode aliviar essas
deficiéncias.

Hathcock demonstrou que existem evidéncias substanciais que indicam que o uso de certas vitaminas e
minerais acima aos niveis diarios recomendados (RDA) podem reduzir o risco de certas doencas para
algumas pessoas.
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Fairfield publicou um estudo mostrando que a ingestdo inadequada de varias vitaminas tem sido
associada a doencas cronicas, incluindo as alteracdes coronarianas, doenca cardiaca, cancer e
osteoporose.

Hathcock JN. Vitamins and minerals: efficacy and safety. Am J Clin Nutr; 66(2): 427-37, 1997

Huskisson E The Role of Vitamins and Minerals in Energy Metabolism and Well-Being. J Inter Med Res
,35: 277-289, 2007.

Fairfield K M. Vitamins for Chronic Disease Prevention in Adults. JAMA. 287:3116-3126, 2002.

Mason P. Handbook of Dietary Supplements. 1% ed. 1995.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dayvit supre o organismo das vitaminas e sais minerais, consideradas essenciais ao tratamento, protecao e
manutenc¢do da saude.

O retinol é essencial para a diferenciacdo e crescimento do tecido epitelial e é necessaria para o
crescimento ésseo, reproducdo e desenvolvimento embrionario. O retinol é aparentemente responsavel
pelas acdes da vitamina A nos processos reprodutivos e o acido retindico pelo metabolismo, estimulando
a sintese de RNA. O retinol é convertido em retinilfosfato nos tecidos epiteliais, para participar como
derivado glicosilado na mediacdo da transferéncia da manose para glicoproteinas especificas, que fazem a
manutencdo epitelial, regulacdo da adesividade e a recuperacdo do crescimento. Participa também como
cofator de varias reacfes bioquimicas como a sintese de mucopolissacarideos, ativacdo de sulfato,
desidrogenacdo de hidroxiesterdides, sintese de colesterol e desmetilacdo microssomial hepatica e
hidroxilacdo de substancias. O retinol é absorvido a partir do trato gastrintestinal sadio. Se a quantidade
ingerida ndo for muito maior do que a necessidade, a absorcao é completa. No caso de ingestdo excessiva,
parte do retinol é eliminado nas fezes. O pico plasmatico é atingido aproximadamente 4 horas ap6s sua
administracdo. O retinol é armazenado no figado e sua concentracdo média, no figado, é de 100 pg/g e a
faixa normal varia de 30 a 70 pg/dl. A circulagdo do retinol é feita através de uma proteina carreadora
(RBP), que distribui o retinol aos 6rgdos alvos, onde é liberado, interagindo com outra proteina
carreadora especifica (CRBP).

O acetato de racealfatocoferol e 0 acido ascérbico sdo classificados como antioxidantes, substancias que
protegem as células e os tecidos contra os ataques de moléculas conhecidas como “radicais livres de
oxigénio”. O acetato de racealfatocoferol exerce uma importante fungdo antioxidante e protetora das
células, que se estende aos eritrdcitos impedindo a sua hemdlise, atuando também como carreadora de
elétrons. Pode facilitar a absor¢do, o armazenamento hepético e a utilizagdo do retinol. Sua absorcéo
ocorre no trato grastrintestinal, por um mecanismo similar ao das vitaminas lipossoltveis. O acetato de
racealfatocoferol associa-se aos quilomicrons e, posteriormente, a beta-lipoproteina plasmatica e
armazena-se em todos os tecidos organicos. O acetato de racealfatocoferol possui uma poténcia de 1,36
Ul/mg.

O 4cido ascorbico participa de outras reagfes como, principalmente, na conversdo de prolina e lisina em
hidroxiprolina e hidroxilisina, responséaveis pela formacdo da sintese do colageno. Sua absorcdo ocorre
prontamente no intestino e sua distribuigdo para as células é através do plasma. Sua eliminagdo € urinaria.

O nitrato de tiamina ajuda a liberar energia dos carboidratos, necessaria para 0 bom funcionamento das
células nervosas e do coracdo. Auxilia também na formagdo de horménios e glébulos vermelhos. A
tiamina (vitamina B hidrossolvel) tem como metabélito ativo o pirofosfato de tiamina, que age no
metabolismo dos carboidratos como coenzima na descarboxilagdo dos alfacetodcidos, como piruvato e
alfacetoglutarato e na utilizacdo da pentose no desvio da hexose monofosfato. A necessidade esta
relacionada com a velocidade metabdlica e é aumentada quando o carboidrato é a fonte de energia. Sua
absorcdo gastrintestinal é dependente de transporte ativo, podendo ser por difusdo passiva em grandes
concentragdes. Sua excrecao, quando ultrapassada sua capacidade de absorg¢do, é pela urina.

A riboflavina ajuda a liberar energia dos alimentos, sendo essencial para o crescimento e manutencdo do
organismo. Sua absor¢do é intestinal, sendo convertida em flavina mononucleotideo através da enzima
flavoquinase e, posteriormente, em adenina dinucleotideo flavina, sendo que estas duas formas séo ativas.
Através de suas formas ativas FAD e FMN, atua no metabolismo como coenzima para uma ampla
variedade de flavoproteinas respiratorias. O excedente da riboflavina que néo foi absorvido, é eliminado
intacto pela urina e também pelas bactérias intestinais.
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O cloridrato de piridoxina é importante nas reacdes de sintese de proteinas e de aminoacidos. E
fundamental para a atividade normal do cérebro e na formagéo de glébulos vermelhos. Tem um nivel de
absorcdo sérico, apds ingestdo oral, em torno de 1,25 horas. Sua absor¢do ocorre na porcdo jejunal do
tubo gastrintestinal e possui uma meia-vida longa de aproximadamente 15 a 20 dias. Exerce papel no
metabolismo como coenzima para transformacdes metabdlicas dos aminoacidos e participa de algumas
etapas do metabolismo do triptofano. Sua excrec¢do é urinéria.

A nicotinamida é componente de enzimas responsaveis pela respiracdo e producéo de energia celular. Sua
deficiéncia leva a pelagra, uma sindrome que se manifesta sob forma de dermatite, deméncia e diarréia. E
um metabdlito da niacina e é importante nas reacdes metabolicas, sendo a principal, as reacdes de
oxirreduco, essenciais para a respiracao tissular. E absorvida em todas as por¢des do trato intestinal e é
distribuida para todos os tecidos. Sua excrecao € urinaria.

A cianocobalamina é necessaria para o desenvolvimento de glébulos vermelhos e para a manutencéo do
funcionamento normal do sistema nervoso central. Tem a funcdo metabdlica do crescimento e replicacéo
das células e manutencdo da mielina normal em todo o sistema nervoso central, através das suas
coenzimas, metilcobalamina e 5-desoxiadenosilcobalamina. A metilcobalamina é necessaria para a
formacdo da metionina a partir da homocisteina. Quando as concentracBes da vitamina B12 sdo
inadequadas, ocorre uma alteracdo no metiltetraidrofolato, causando deficiéncia funcional do acido félico
intracelular, determinando a deficiéncia de vitamina B12. E absorvida no tubo digestivo, gracas ao fator
géstrico intrinseco, precisamente na regido ileal, onde através de transporte ativo, penetra na circulacao.
Participa do metabolismo dos lipideos e carboidratos. Seu depoésito € no figado, levado pela
transcobalamina I1.

O ferro é um elemento de fundamental importancia no metabolismo global do organismo, principalmente
no transporte de oxigénio aos tecidos. As reservas do ferro sdo divididas entre os componentes que
contém ferro que sdo essenciais, cujo excesso ¢ mantido armazenado. A hemoglobina é a forma
quantitativa essencial para as funcbes destinadas ao ferro. Outras formas essenciais de ferro séo a
mioglobina e uma variedade de enzimas heme e ndo-heme dependentes do ferro. A ferritina é a proteina
de reserva de ferro. A troca interna de ferro é feita através da transferrina. O fluxo de ferro através do
plasma resulta em um total de 30 a 40 mg/dia, ou seja, 0,46 mg/kg que se encontra nesta transferrina. A
medula 6ssea é capaz de extrair 85% de ferro dos 5% do fluxo sanguineo circulante para iniciar o
processo de novos eritrdcitos, que dura aproximadamente 120 dias antes de serem catabolisados pelo
reticuloendotélio. Neste momento, uma parte € absorvida na circulagdo sanguinea e outra vai para reserva,
sendo liberada lentamente. A absorcdo do ferro ocorre no intestino delgado, particularmente no duodeno,
sob duas formas: sob a forma inorgéanica ou sob a forma de heme na mucosa. A absor¢do média diéria do
homem é em torno de 1,0mg/dia e na mulher 1,4mg/dia. O aumento da capacidade de absorcéo de ferro
s6 ocorre quando as reservas se encontram diminuidas, a eritropoese aumentada ou quando ha deficiéncia
de ferro.

O iodo é indispensavel ao funcionamento normal da glandula tire6ide, sendo componente da tiroxina e
seus precursores. Desempenha papel essencial no metabolismo geral do organismo. As altas
concentragdes de iodeto influenciam o metabolismo do iodo pela glandula tiredide. Sua acdo é de
antagonizar a capacidade tanto da tirotropina, quanto do AMP ciclico, estimulando a endocitose do
coldide, a protedlise e a secre¢do do hormdnio. O iodo é reduzido ao iodeto no intestino antes de sua
absorcdo. Possui uma boa agdo fluidificante de secre¢Bes brénquicas.

O zinco é componente de varios sistemas enzimaticos e hormonais, com atividade no metabolismo dos
acidos nucléicos e proteinas, sendo fundamental nos tecidos com alta taxa de reproducdo celular como a
pele, ossos, gbnadas e medula 6ssea. Cerca de 60% do zinco é transportado no plasma ligado a albumina
e o restante, encontra-se ligado a alfa-2-macroglobulina e a transferrina, ndo sendo disponivel para trocas.
Sua absorcéo é, na maior parte, ocorrida no duodeno, ileo e jejuno. Somente 10 a 40% do zinco ingerido é
absorvido. No figado, liga-se a metalotionina, que € uma proteina fixadora de metais. A regulacdo da
absorcdo intestinal ocorre no figado. A caréncia ou ndo do zinco no organismo influencia a regulacéo da
absorcdo. A eliminacéo é principalmente fecal, ocorrendo também por via urindria, suor e lactacdo. As
principais fungbes do zinco sdo o metabolismo dos carboidratos, estimular a sintese e 0 metabolismo
protéico, melhorar a resisténcia ao esforgo e aumentar a forga muscular.
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O selénio é um oligoelemento essencial, com papel fundamental nas reacGes relativas ao metabolismo do
oxigénio. Protege o individuo contra cardiopatias e carcinogénese. Tem uma acdo antioxidante através da
enzima glutationa-peroxidase, onde possui o selénio sob a forma de selenocisteina, que ajuda na
prevencdo da geracdo de radicais livres, diminuicdo do risco oxidativo e danos tissulares. Tem acdo vital
para o desenvolvimento, crescimento e metabolismo como parte do sistema da tiredide. A dose diaria é de
55ug/dia para as mulheres e 70ug/dia para os homens. Sua absor¢do é no trato gastrintestinal. E
armazenado no figado, células vermelhas, bago, coracéo e unhas. E convertido no tecido para forma ativa
do metabdlito. Sua excrecéo é urinaria e discretamente fecal.

O magnésio atua como ativador das enzimas do metabolismo dos aglcares e das gorduras. E o segundo
cation mais abundante nos liquidos intracelulares de maior importancia do organismo. Sendo encontrado
em todos os tecidos, 0 magnésio pode afetar muitas funcbes corporais. Atua no transporte de ions através
das membranas dos eritrdcitos, reduz a excitabilidade dos nervos e musculos e mantém o ritmo cardiaco
normal. Aproximadamente 50% deste magnésio é encontrado no 0sso, 45% ocorrem como céation
intracelular e 5% encontram-se no liquido extracelular. Um terco € absorvido pelo trato gastrintestinal,
ocorrendo na parte superior do intestino delgado através de um processo de transporte ativo,
relacionando-se com o mecanismo do calcio. A ingestdo de quantidades baixas de magnésio resulta em
uma absorcdo aumentada de célcio e vice-versa. O magnésio é excretado pelo rim e, em condicdes
normais, 3 a 5% é excretado na urina. Fisiologicamente, 0 magnésio participa de todas as reacdes que
envolvem transferéncia de fosfato que utilizam o trifosfato de adenosina (ATP) como substrato. A ligacdo
do RNAmensageiro (RNAm) aos ribossomos é dependente do magnésio, como a integridade funcional
das subunidades dos ribossomos. No SNC, esta relacionado com os estados de flacidez e alguns distdrbios
neuropsiquicos. No sistema musculo esquelético, reduz a sensibilidade da placa motora a acetilcolina
aplicada e reduz a amplitude do potencial da placa motora. No sistema cardiovascular, seu excesso causa
alteracdo dos tracados eletrocardiogramas.

A frutose-1,6-difosfato, a forma bioldgica mais eficaz de utilizacdo dos agUlcares, tanto para fins
energéticos como plasticos, apresentando-se ja na forma fosforilada, pronta para intervir no ciclo
metabdlico da glicose.

4. CONTRA-INDICACOES

Dayvit é contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes
de sua formula.

N&o deve ser utilizado em pacientes portadores de Ulcera péptica e doencas hepaticas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Durante o tratamento com Dayvit pode-se eventualmente observar uma coloracdo amarela mais intensa da
urina, devido a presenca de riboflavina.

Categoria de risco na gravidez: A.

Em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco ndo demonstrou risco para o feto no primeiro
trimestre de gravidez. Nao ha evidéncias de risco nos trimestres posteriores, sendo remota a possibilidade
de dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vitamina A

As seguintes interagdes medicamento-medicamento podem ocorrer com a vitamina A:

- Neomicina. Efeito da Interagdo: reducdo da absorcéo intestinal de vitamina A.

- Anticoagulantes. Efeito da Interacdo: altas doses de vitamina A podem induzir a hipoprotrombinemia.

- Retinoides. Efeito da Interagdo: adi¢do dos sintomas toxicos.

As seguintes interacdes medicamento-alimento podem ocorrer com a vitamina A:

- Alimentos que contenham vitamina K. Efeito da Interacdo: concorre com a vitamina A, podendo induzir
a hipotrombinemia.
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Acido Ascorbico

As seguintes interacdes medicamento-medicamento podem ocorrer com a vitamina C:

- Acido Acetil Salicilico (AAS). Efeito da interacéo: reducio da absorcdo do acido ascorbico em cerca de
um terco.

- Antidcidos contendo aluminio. Efeito da interacdo: pode ocorrer maior absorcdo deste componente do
antiacido, determinando aumento dos niveis sanguineos do mesmo.

Riboflavina

As seguintes interacdes medicamento-medicamento podem ocorrer com a riboflavina:

- Barbitdricos, Contraceptivos orais. Efeito da Interacdo: uso prolongado pode induzir a deficiéncia de
riboflavina.

- Fenotiazinas, Antidepressivos triciclicos. Efeito da Interacdo: pode aumentar a necessidade de
riboflavina.

- Probenicide. Efeito da Interacdo: reduz a absorcao gastrointestinal e excrecdo urinaria.

A seguinte interacdo medicamento-alimento pode ocorrer com a riboflavina:

- Alcool. Efeito da Interagdo: doses excessivas de alcool induzem a deficiéncia de riboflavina.

Piridoxina

As seguintes interacdes medicamento-medicamento podem ocorrer com a piridoxina:

- Hidralazina, Isoniazida, Penicilinas. Efeito da Interagdo: antagonista da piridoxina.

- Estrogénios, Teofilina. Efeito da Interacdo: pode aumentar a necessidade de piridoxina.
- Levodopa. Efeito da Interagdo: efeitos da levodopa sdo revertidos pela piridoxina.

A seguinte interacdo medicamento-alimento pode ocorrer com a piridoxina:

- Alcool. Efeito da Interagdo: aumenta a concentracdo plasmatica de piridoxina.

Ferro

As seguintes interacdes medicamento-medicamento podem ocorrer com o ferro:

- Ciprofloxacina, Ibandronato, Levofloxacino, Levodopa, Carbidopa, Lomefloxacina, Metildopa,
Minociclin, Norfloxacino, Ofloxacino, Penicilinas. Efeito da interacdo: possivel diminuicdo da eficacia
desses medicamentos

- Doxiciclina, Pantoprazol, Tetraciclina, Levotiroxina. Efeito da interacdo: diminui¢do da absorcdo destes
medicamentos.

- Esomeprazol, Omeprazol. Efeito da interagdo: reducdo da biodisponibilidade do ferro.

- Medicamentos contendo sais de aluminio, magnésio ou bicarbonato. Efeito da interacdo: diminuicdo da
eficécia do ferro.

- Proteina de soja, Soja. Efeito da interacdo: diminuicdo da absorcéo do ferro.

As seguintes interacdes medicamento-alimento podem ocorrer com o ferro:

- Laticinios. Efeito da interagdo: diminuicdio da  biodisponibilidade do ferro.

- Alimentos que contenham &cido citrico. Efeito da interacdo: aumento da absorcéo do ferro.

Magnésio

As seguintes interacdes medicamento-medicamento podem ocorrer com 0 magnésio:

- Diuréticos de alca, Diurético tiazidicos. Efeito da Interacdo: aumentam a excre¢do de magnésio.

- Quinolonas, Tetraciclinas. Efeito da interagdo: podem ter sua absorcao reduzida.

A seguinte interacdo medicamento-alimento pode ocorrer com 0 magnésio:

- Alcool. Efeito da Interagdo: doses excessivas de alcool podem aumentar a excrecdo renal de magnésio.

Zinco

As seguintes interagdes medicamento-medicamento podem ocorrer com 0 zinco:

- Ciprofloxacina, Norfloxacina, Ofloxacina. Efeito da interacdo: diminuicdo da eficAcia dessas
substancias

A seguinte interacdo medicamento-alimento pode ocorrer com o zinco:

- Café, laticinios e alimentos ricos em calcio e fosforo. Efeito da interacdo: reducdo das concentragdes de
zinco.

Os demais componentes dessa formulacdo ndo apresentam interagdes medicamento-medicamento ou
medicamento-alimento significativas.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Dayvit: comprimido revestido amarelo.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricacéo.

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.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose recomendada é de um comprimido ao dia.
A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar 1 comprimido.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Ferro: Pacientes mais sensiveis quando submetidos ao tratamento com sais de ferro podem,
ocasionalmente, apresentar distlrbios gastrintestinais, tais como: nauseas, vomitos, diarréias, dores
abdominais, ulcera péptica e/ou constipagdo intestinal.

Nicotinamida: Pode ocorrer em percentuais bastante reduzidos, reacdo caracterizada por nausea, vomito,
diarréia, constipacéo, sensacdo de calor e rubor na face.

Riboflavina: Confere uma coloragéo amarelo-alaranjado a urina.

Os demais componentes dessa formulagdo ndo apresentam reacgdes adversas significativas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitéaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdosagem quando DAYVIT é utilizado na dose recomendada é rara. Os sintomas descritos na
superdosagem das vitaminas e minerais presentes em DAYVIT sdo: nauseas, vOmitos, diarreia ou
constipagéo, dores abdominais, cefaleia, embasamento visual, ,nistagmo, irritabilidade, confusdo mental,
convulsdes, fadiga ou fraqueza, neuropatias, sangramentos, alteracdes da funcdo renal e os distlrbios
associados a insuficiéncia renal. Medidas de suporte podem ser necessarias, tais como: lavagem gastrica,
se necessario e administracdo de um emético. Podem ser empregados agentes quelantes e séo
preconizadas medidas gerais de suporte visando combater desidratagéo, acidose e o choque.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como
proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0118
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Inddstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/01/2015.

oo CAC
Central de

A atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

¢
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Historico de AlteracGes da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
. ] Assunto . ] Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
COMREV CT FR PLAS OPC
X 30
COMREYV CT FR PLAS OPC
10461 — 10461 — AdTOD0§ v X 60
" _ P _ equagéo da
26/06/2014 0504160/14-1 ESP%CIF!C_O 26/06/2014 0504160/14-1 ESPI§CIF!C.O 26/06/2014 bula a RDC VP e VPS COMREV CTFR PLAS OPC
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de 47/09 e RDC X 120
Texto de Bula Texto de Bula 60/2012 COMREV CT FR PLAS OPC
X 180
COMREV CT FR PLAS OPC
X 240
VP: Item 9 ("0 COMREV CT FR PLAS OPC
X 30
que fazer se COMREYV CT FR PLAS OPC
10454 — 10454 — alguém usar X 60
ESPECIFICO - ESPECIFICO - uma quantidade COMREV CT ER PLAS OPC
23/10/2014 0956012/14-2 Notificacdo de 23/10/2014 0956012/14-2 Notificacdo de 23/10/2014 | maior do que a VP e VPS X 120
Alteracdo de Alteracdo de Texto indicada deste
. COMREV CT FR PLAS OPC
Texto de Bula de Bula medicamento?") X 180
VPS: 10. COMREV CT FR PLAS OPC
"SUPERDOSE")
X 240
10606-
ESPECIFICO — o COMREV CT FR PLAS OPC
Notificagéo de VP: Composicao X 30
10454 — alteracéo de texto VPS: COMREV CT FR PLAS OPC
ESPECIFICO - de bula — Composicéo e X 60
Notificagdo de adequagcéo dos Item 3. COMREV CT FR PLAS OPC
- i . VP E VP
Alteracdo de 28/11/2014 1086945/14-0 medmz%m_entos com | 14/01/2015 “CARACTERIST S X 120
principios ativos
Texto de Bula . . . . ICAS COMREV CT FR PLAS OPC
(vitaminas, minerais i
N FARMACOLOGI X180
e/ou amino4cidos) CAS" co c S OPC
abaixo de 25% da ' MREV XT;F; PLAS OP

IDR




