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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Dorical® Kids
polivitaminico com minerais

APRESENTACOES
Suspenséo Oral

polivitaminico com minerais (Ver concentracao rizeta abaixo)

Embalagem contendo frasco de 120 mL, acompanhadiacdpo dosador

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspensao oral contém:

)

IDR* Criancas
(calculado de acordo com a posologia maxima de 3 wéz ao dig
Componente Concentraggo
1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos
(12 a 36 meses) | (37 meses a 6 anos)

acetato de racealfatocoferol (vit.E) 2,25 mg 45% %45 32,143%
colecalciferol (vit. D3) 500 Ul 250% 250% 250%
cloridrato de tiamina (vit. B1) 4 mg 800% 666,66% 44M4%
ferro (na forma de feredetato de o o o
sédio tri-hidratado)** 25 mg 416,66% 416,66% 277,77%
riboflavina (vit. B2) (na forma de o o o
fosfato sddico de riboflavia) *** 2 mg 400% 333,33% 222,22%
nicotinamida (vit. B3) 15 mg 250% 187,5% 125%
palmitato de retinol (vit. A) 5.000 Ul 375% 333,33% 300%
pantotenato de calcio

2mg 92% 61% 46%

(vit. B5)

veiculo g.s.p**** 5mL - - -

* Ingestéo diaria recomendada.
** Equivalente a 188,531 mg de feredetato de s&Hodratado.
*** Equivalente a 2,541 mg de fosfato sédico defilvina.

**** sorbitol, sacarose, sorbato de potassio, bextaae sédio, esséncia de damasco, 6leo de ricino
hidrogenado etoxilado, alcool etilico, agua puaida.

Outros componentes: fluoreto de sodio e célciddmaa de citrato de calcio tetraidratado).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Dorical® Kids suspens&o oral é indicado na anemia ferroprivanfdadia (anemia por falta de ferro).

Anemia das verminoses. Como suplemento de minerais vitaminas nas fases de crescimento, nos
desvios alimentares e nos estados carenciais.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dorical® Kids retine em sua férmula a associacéo de vitaminamerais. Estes sdo fundamentalmente
envolvidos nos processos metabdlicos vitais. Séipattos como agentes antioxidantes, redutoresr@®co
fatores de varios processos enzimaticos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado nas hipervitaseioA e D (excesso de vitaminas A e D no
organismo) e nos casos de insuficiéncia renal. Eamé contraindicado em pacientes cujo hemograma
apresenta hemocromatose (depdsito de ferro deviea@esso do mesmo nos tecidos) e hemossiderose
(aumento generalizado nos estoques de ferro niow$ecausando pigmento anormal acastanhado).

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

Dorical® Kids deve ser administrado com cautela em mulheresdg€ivpois o excesso de vitamina A
traz um risco para a salde do feto e o aparecimgatonalformacdes, devido a teratogenicidade
(capacidade de causar anomalias ao feto) potetesala vitamina. S6 deve ser utilizado por mulheres
gravidas com indicacdo especifica e sempre sobbaterdo médico, especialmente no 1° trimestre da
gravidez.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vig&m do tratamento ou ap0s o seu término.
Informar ao médico se estiver amamentando.

Dorical® Kids deve ser administrado com cuidado a pacientes dmwea de calculos renais devido a
presenca de célcio na formulagdo, aumentando o dedormagédo de calculos renais (pedras nos rins).
Também nao deve ser usado por pacientes com iiésudfia renal.

Formulacdes contendo nicotinamida devem ser ptasccom cautela a portadores de gastrite, Ulcera
péptica e asma.

Recomenda-se determinar e tratar a causa da asemi@e que possivel e fazer exames hematolégicos
de controle.

N&o constam na literatura relatos sobre advertérmiarecomendag8es especiais do uso adequado de
Dorical® Kids por pacientes idosos.

Dorical® Kids n&o deve ser administrado por periodo prolongaddas®s superiores as recomendadas.

Atencéo: Dorical® Kids suspensdo oral contém aclcar, portanto, deveer usado com cautela por
pacientes diabéticos.

Interac6es Medicamento — Medicamento:

Os seguintes medicamentos tém seus efeitos dindimujdando administrados concomitantemente com
Dorical® Kids: quinolonas via oral, levodopa, tetraciclinasobfbnatos via oral, penicilina via oral,
preparacdes para tireoide, cefdinir.

Dorical® Kids contém vitamina Be seu uso deve ser evitado em pacientes parkirsmnem tratamento
com levodopa pura. A associacdo de levodopa coseb&zida ou carbidopa ndo sofre interferéncia desta
vitamina. Além da levodopa, a vitaming @iridoxina) reduz os efeitos da cisplatina estdtmina.

Deve-se evitar 0 uso concomitante de derivados doido retindico, (etretinato, isotretinoina), com
produtos que contenham vitamina A devido a possiliade de aparecimento de hipervitaminose A
(excesso de vitamina A no organismo).

A administracdo concomitante com rifampicina, fenibina ou barbitdricos pode acelerar o
metabolismo e desta forma reduzir os efeitos da eitmina D3.

A administragdo simultanea de glicocorticdides podesduzir os efeitos da vitamima D3. Ja se este
medicamento for utilizado concomitantemente ao oritat, ha possibilidade de reducédo da acéo de
Dorical® Kids.

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?
Manter a temperatura ambiente (15° a 30°). Protémy&rz € manter em lugar seco.



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Suspensdo homogénea, na cor amarela, com odome dalilamasco, isento de particulas e material
estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tomar 5 mL por via oral, 1 vez ao dia. Esta posoldg podera ser alterada de acordo com o critério
médico.

Agite bem antes de usar.
Dorical® Kids ndo deve ser administrado por periodo prolongaudases superiores as recomendadas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositgimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entremstiver préximo o horario da dose seguinteg salt
dose esquecida e continue o tratamento confornsenitee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Dorical® Kids é bem tolerado, mas em alguns casos pode caus@eseadversas:

ReacBes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doenpes que utilizam este medicamento): dor
abdominal aguda e com cdlicas, fezes pretas (dedderro, ndo é uma reacédo prejudicial), consfipac
(pris@o de ventre), diarreia, nduseas (enjoos)retues.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paxignéeutilizam este medicamento): descoloracéo
da urina, prurido (coceira) da pele, transtornacdeducdo do coracdo, tontura, olhos secos, pete sec
agravamento de Ulcera péptica, desmaios, hipengiicéaumento da concentracao de glicose no sangue),
hiperuricemia (aumento da concentragdo de acido o sangue), mialgia (dor muscular), descoloracao
dentéaria (podem aparecer manchas nos dentespidéoser resultado de excesso de fluor),

ReacBes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpesigue utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas, doenca pulmonar broncoespastica, erifenlaracdo avermelhada na pele), erupgdo cutanea
(lesé@o ou bolha avermelhada na pele), estomatidsaaaftas).

Reacdo com frequéncia desconhecida: sensacadode ca

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

A administracdo de vitamina A em doses excessiade [provocar a hipervitaminose (excesso de
vitamina A no organismo), caracterizada por iriltdade, anorexia, perda de peso, coceira, fadiga
(cansaco), insdnia e outros.

Em pacientes que receberam altas doses de vit@nimalem apresentar rea¢cdes gastrintestinais essinai
e sintomas de hipercalcemia: diminuigdo do apetéasea, vomito, constipacéo, dor abdominal, fraaue
muscular, polidria (aumento do volume de urinajlesesonoléncia e confusdo; em casos severos, coma
ou arritmia cardiaca.



Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N, Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10461) — Submisséo eletronica pjils/istg?nr}?l?go?::)%
ESPECIFICO : ;
- Inclus&o ___@penas para VPIVPS minerais
30/06/2014| 0512574/14- Inicial de NA NA NA NA disponibilizacdo do texto Embalagem contendo
de bula no bulario frasco de 120 mL
Texto de Bula eletrénico da ANVISA
— RDC 60/12 '
(10454) COMPOSIGAO Suspenséo Oral
ESPECIFICO s polivitaminico com
e Obs.: Padronizacéo da : .
26/03/2015| 0265333/15-p otificacdo de) NA NA NA nomenclatura conforme | VF/VPS minerais
Alteracdo de s Embalagem contendo
DCB da descri¢édo de
Texto de Bula L frasco de 120 mL
feredetato de sédio tri-
— RDC 60/12 ;
hidratado.
10606-
ESPECIFICO —
(10454) altg’ggggag:?e?((teo de Suspensao Oral
ESPECIFICO bula — adequacio polivitaminico com
06/08/2015| 0697400/15-7 Notificacao del o,y 50151 (151369/15-9 dos medicamentos| g5/ 5 COMPOSICAO VPIVPS minerais

Alteracédo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

com principios
ativos
(vitaminas, minerais
e/ou aminoacidos)
abaixo de 25% da
IDR

Embalagem contendo
frasco de 120 mL




(10454)
ESPECIFICO
Notificacdo de

POSOLOGIA E MODO

Suspenséo Oral
polivitaminico com
minerais

04/11/2015| 0961842/15-R Alteracdo de NA NA NA NA DE USAR VP/VPS Embalagem contendo)
Texto de Bula frasco de 120 mL
— RDC 60/12
(10454) 1886 - polivtaminico com
ESPECIFICO ESPECIFICO - APRESENTAGOES minerais
10/03/2016 NA & 04/11/2015| 0961664/15-1 07/03/2016| (inclusdo do acessério | VP/VPS | Embalagem contendo
Alteracédo de Nova
= copo dosador) frasco de 120 mL,
Texto de Bula Apresentacao acompanhado de 1 co
— RDC 60/12 Comercial P f

dosador

(o]



