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Suspenséo oral
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BULA PARA PACIENTE

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

CARNABOL KIDS
polivitaminico + associag¢fes

APRESENTACOES
Suspenséao oral: frasco de 120 ml + copo-medida de 10 ml

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 10 ml de Carnabol Kids suspensé&o oral contém:

CIanNoCcobalaming ..........ooooiiiiiii i, 6 mcg
ClOrArato de lISINAL .....cooiiiiiie e 100 mg
cloridrato de IEVOCAIMITING .........cceeiiiiiiiiiiiii et 75 mg
cloridrato de PiridOXING ...........uuuuuumuiiuiiiei e neannranae 2 mg
(a1 ToTo 1 (1 =101 o = U PP 10 mg
11Tz (o X0 (ST A T=T 0 1 F= 4,8 mg
fosfato sédico de riboflavina .............cccoooi 1,5 mg

Excipientes: acido citrico monoidratado, aroma de cola, carmelose sddica, celulose
microcristalina, ciclamato sdédico, citrato de sodio diidratado, cloreto de soédio,
simeticona, goma xantana, glicerol, metilparabeno, propilenoglicol, propilparabeno,
sacarina sédica diidratada, sorbitol, agua purificada.

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CARNABOL KIDS ¢é destinado ao tratamento e prevengdo de caréncias nutricionais,
determinando uma melhora no estado geral do organismo nas criangas em fase de
crescimento.

CARNABOL KIDS pode auxiliar na prevencdo das deficiéncias das vitaminas do
complexo B e dos aminoacidos componentes da sua formula, nos periodos de
crescimento acelerado e em casos de dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CARNABOL KIDS é uma associagdo das vitaminas do complexo B (cianocobalamina
(B12), piridoxina (B6), nicotinamida (B3), tiamina (B1) e riboflavina (B2)) com os
derivados de aminoacidos lisina e levocarnitina, indicado nos estados de caréncias
nutricionais. Os aminoacidos cloridrato de levocarnitina e cloridrato de lisina atuam na
sintese protéica (producao de proteinas) e no metabolismo dos lipideos (gorduras) e o
complexo B que atua em diversos processos do organismo como, por exemplo, o
metabolismo energético, formacdo dos glébulos brancos e vermelhos, funcdes do
sistema nervoso central e periférico, sintese protéica, formacao dos horménios, dentre
outras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contra-indicado para uso por pacientes com suspeita de
deficiéncia de vitamina B12 sem causa definida, nem para pacientes portadores de
doencas hepéticas (no figado), renais (nos rins) e Ulcera péptica (lesdo no estbmago).
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CARNABOL KIDS néo é indicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade
(alergia) a quaisquer dos componentes de sua férmula.

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

Se vocé é diabético e recebe carnitina associado a insulina ou outros medicamentos
hipoglicemiantes (medicamentos que baixam os niveis de aclUcar no sangue), vocé
deve ser monitorado para evitar casos de hipoglicemia (nivel baixo de acucar no
sangue).

Se vocé tem gota deve ser monitorado quanto aos niveis de acido urico quando
recebe nicotinamida. A carnitina ndo deve ser utilizada se vocé possui cardiopatias
(doencas do coracao) sem supervisdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

CARNABOL KIDS né&o deve ser administrado ao mesmo tempo com medicamentos
contendo levodopa, cimetidina, carbamazepina, aminoglicosidios ou teofilina nem com
medicamentos para reducao da lipidemia (concentracéo de lipideos no sangue).

As vitaminas de CARNABOL KIDS podem interferir na dosagem sérica de teofilina,
acido arico e urobilinogénio e em altas doses pode interferir nas dosagens das
catecolaminas urinarias (falso positivo).

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?

Vocé deve conservar CARNABOL KIDS em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Protegido da luz e da umidade.

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

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

Suspensao homogénea (uniforme) amarela.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criancas: deve tomar um copo-medida (10 mL), meia hora antes das principais
refeicdes.

N&o utilizar CARNABOL KIDS por periodo prolongado sem orientacao do seu médico.
A dose maxima diaria nao devera ultrapassar 3 copos-medida.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo o0s
sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Agite antes de usar.

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

Em casos de esquecimento de uma dose, aguarde a proxima dose e continue

tomando normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

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

Vocé podera apresentar as seguintes reacfes desagradaveis ao utilizar CARNABOL

KIDS:

o Alteracbes gastrintestinais: nauseas (enj6os), vomitos, diarréias, constipacao
intestinal (intestino preso), dores abdominais, Glcera péptica (ferida ho estbmago);

e AlteragcBes dermatologicas: "rash" cutdneo (manchas vermelhas na pele), eritema
(vermelhiddo) de face, urticaria (alergia), prurido (coceira) generalizado,
hiperqueratose (excesso de producao de queratina);

o AlteracOes renais: sindrome de fanconi (distarbio raro da func&o excretora renal) e
faléncia renal (dos rins);

e Alterac6es hematologicas: hipercolesterolemia (nivel alto de colesterol no sangue);

e Alteracdo no sistema nervoso central: neuropatia periférica (perda sensorial);

o Alteracbes respiratérias: dispnéia (falta de ar) e broncoespasmo (contracdo da
musculatura dos brénquios) relacionados a hipersensibilidade (alergia) a tiamina;

¢ Altas doses de piridoxina podem causar coloracdo amarelada da urina.

Vocé poderd apresentar também os seguintes efeitos indesejaveis: deficiéncia de

acido félico e hipotonia (diminuicdo do tbnus muscular).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de

reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa

através do seu servigco de atendimento.

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

N&o ha relatos de superdosagem com CARNABOL KIDS.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes sobre como proceder.

Ill- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0390
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

IndUstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada em 26/11/2014

oo CAC
Central de

S atendimento
a clientes

0800 701 6900

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

&
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Histérico de Alteracbes da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragfes de bulas

. N° Dat Ne° Dat o) A taco
Data do expediente (.jo Assunto a a.do QO Assunto ala d~e Itens de bula VEIEEED presentacoes
expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10461-
ESPECIFICO- o1
22/08/2014 0693512/14-5 | Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A Adequacao a ~
Suspenséao oral
Texto de Bula — RDC 47/09 VP e VPS p
RDC 60/12
Alteracdo no item
10454 — composig&o do
ESPECIFICO-
e produto, referente
Notificacdo de N/A N/A N/A N/A tualizagdo d 02 Suspenséao oral
Alteracdo de a alualizagao da VP e VPS P
Texto de Bula — DCB do
RDC 60/12 componente
cloridrato de lisina
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