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MEMORIOL® B 200

(glutamina 200 mg, glutamato de calcio 250 mg,
fosfato de ditetraetilamonio 6 mg, cloridrato de
piridoxina 20 mg)

Laboratdrios Baldacci Ltda.

Comprimido revestido
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MEMORIOL® B 200
glutamina

glutamato de célcio

fosfato de ditetraetilamonio
cloridrato de piridoxina

APRESENTACAO

MEMORIOL® B 200 ¢ apresentado em embalagens com 20 comprimidos revestidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de MEMORIOL®B¢ 200 contém:

SIULAMING ..ot e e 200 mg
glutamato de CAICIO ....c.eeiinuiiriiniieirieeter e 250 mg
fosfato de ditetraetilamonio ...........ceceeveeiereeniineenienienceiceceeneeene 6 mg
cloridrato de piridoxina (vitamina Beg) ......ccccceeeeveriininiiinieniiiniinene 20 mg
EXCIPIENLES .S.P: wveevverveeienieenienieeniereenieeeesieeeeiees 1 comprimido revestido.

Excipientes: estearato de magnésio, povidona, silicato de magnésio, sacarose, etilcelulose,
polietilenoglicol, hipromelose, diéxido de titanio e corante vermelho laca.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento € um suplemento vitaminico e mineral destinado ao tratamento de doengas cronicas e
convalescenga.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MEMORIOL®B; 200 foi elaborado com a finalidade de colocar 2 disposi¢do dos médicos um
suplemento vitaminico e mineral associado com aminoécidos, dotado de a¢do potenciada, para o
tratamento das formas mais acentuadas de astenia neuromuscular, psicastenia e estados amnésicos ou para
a prevencdo da sindrome de cansaco mental, frequente durante os periodos de intensa ou prolongada
atividade cerebral.

Sabe-se que a glutamina exerce uma func¢do de importincia fundamental no metabolismo do SNC e pode-
se afirmar que a sua presencga ¢ indispensavel para a reconstitui¢do das proteinas cerebrais, por meio dos
processos de reamidacdo e ressintese protéica, destinados a compensar o desgaste provocado pela
atividade funcional do 6rgdo.

Atravessando a barreira hematoencefélica, a glutamina age estimulando e melhorando a nutrigdo do SNC,
fornecendo aos tecidos o suprimento de aminas indispensdveis a sua recuperagao tréfica e funcional.

As necessidades de glutamina sdo maiores nos periodos de intensa ou prolongada atividade intelectual ou
nos estados de deficiente desenvolvimento dos tecidos cerebrais e sua caréncia provoca rapidamente
esgotamento Nervoso.
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O fosfato de ditetraetilamonio aumenta o suprimento de fésforo sob forma organica, facilmente
assimildvel; estimula as fung¢des circulatéria e respiratdria e, por meio de seu radical tetraetilamonio,
reduz as perdas de fosforo, aumentando indiretamente sua utilizacao por parte do organismo.

O 4cido glutimico (empregado no MEMORIOL®B 200 sob forma de glutamato de célcio, por sua
maior estabilidade e tolerdncia géstrica), estimula a hip6fise, com efeitos simpaticotdnicos, aumenta a
secrecdo géstrica, reforcando as funcdes digestivas e melhorando a nutri¢do geral.

A vitamina B6 ativa os processos bioquimicos nao oxidativos dos aminodcidos e atua como
coaminoferase, promovendo a movimentacio dos grupos aminicos para o dcido cetoglutarico e
favorecendo a formacao do 4cido glutamico.

3. CONTRA-INDICACOES

MEMORIOL®B; 200 nio deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade a quaisquer
componentes da férmula.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nio sdo conhecidas quaisquer restri¢des ao uso de MEMORIOL®B, 200 juntamente com alimentos.
Preferencialmente, o medicamento deve ser utilizado antes das refei¢des.

MEMORIOL®B; 200 pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade.

Atencio diabéticos: contém acicar.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sdo conhecidas até o presente momento.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a
30°C), protegido da luz e umidade. Dentro destas condicdes, o seu prazo de validade é de 24 meses a
partir da data de fabricacao.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos de MEMORIOL®B; 200 sio de cor vermelha e de faces convexas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via oral. Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, com liquido suficiente para engolir. A

posologia é de 2 a 4 comprimidos de MEMORIOL®B; 200 ao dia, ou mais, antes das refei¢des ou a
critério médico.
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Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das reacdes adversas.

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

9. SUPERDOSE

Nio existem relatos de intoxicago por superdosagem de MEMORIOL®B6 200. Em caso de
administracao acima da dose recomendada em bula acidentalmente, orienta-se adotar as medidas

habituais de controle das funcdes vitais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. N° 1.0146.0030
Farm. Resp.: Roberto Andrade Milan — CRF-SP n° 8.956

\ Baldacci

LABORATORIOS BALDACCI LTDA

Rua Pedro de Toledo, 520 - V1. Clementino - Sao Paulo - SP
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Inddstria Brasileira

SAC

0800133 222

PAPEL
Y

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/03/2015”
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Anexo B
Historico de alteracio da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bula

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens da bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente aprovacao (VP/ VPS) relacionadas
10461 - 10461 — Adequacdo RDC 200 MG + 250 MG + 6
15/04/2013 0286568/13-8 | ESPECIFICO- 15/04/2013 | 0286568/13-8 | ESPECIFICO- 15/04/2013 47/2009 VP/ VPS | MG + 20MG COM REV
Inclusio Inicial de Inclusdo Inicial de X 20
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
4. 0 QUE DEVO
10454 - 10454 - SABER ANTES DE
24/07/2013 0602299/13-5 | ESPECIFICO - 24/07/2013 | 0602299/13-5 | ESPECIFICO - | 24/07/2013 | USAR ESTE VP 200 MG + 250 MG + 6
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? MG + 20MG COM REV
alteracdo de texto alteracdo de texto X 20
de bula — RDC de bula — RDC
60/12 60/12
5. ADVERTENCIAS E
10454 - 10454 - PRECAUCOES.
24/07/2013 0602299/13-5 | ESPECIFICO - 24/07/2013 | 0602299/13-5 ESPECIFICO - 24/07/2013 VPS 200 MG + 250 MG + 6
Notificacdo de Notificacdo de MG + 20MG COM REV
alteracdo de texto alteracdo de texto X 20
de bula — RDC de bula — RDC
60/12 60/12
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12/03/2014 0179120/14-6 | 10454 — 12/03/2014 | 0179120/14-6 | 10454 — 12/03/2014 | Alteracdo da identidade | VP/ VPS | 200 MG + 250 MG + 6
ESPECIFICO - ESPECIFICO - visual da empresa e de MG + 20MG COM REV
Notificacdo de Notificacao de Dizeres Legais X 20
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula — RDC de bula — RDC
60/12 60/12

17/03/2014 0190446/14-9 | 10454 — 17/03/2014 | 0190446/14-9 | 10454 — 17/03/2014 | Exclusdo da frase: VP/VPS | 200 MG + 250 MG + 6
ESPECIFICO - ESPECIFICO - VENDA SOB MG + 20MG COM REV
Notificacdo de Notificacdo de PRESCRICAO X 20
alteracdo de texto alteracdo de texto MEDICA, uma vez
de bula — RDC de bula — RDC que nio aplica para
60/12 60/12 este medicamento

04/03/2015 10454 - 04/03/2015 10454 — 04/03/2015 | Alteracdo no item VP/VPS | 200 MG + 250 MG + 6
ESPECIFICO - ESPECIFICO - COMPOSICAO e MG + 20MG COM REV
Notificacdo de Notificacdo de Dizeres Legais X 20

alteracdo de texto
de bula — RDC
60/12

alteracdo de texto
de bula — RDC
60/12
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