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Metiocolin® B12

(racemetionina + cloreto de colina +

inositol + cianocobalamina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamnetos S.A.

drageas

100mg + 25mg + 50mg + 2mcg
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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Metiocolin® B12
racemetionina + cloreto de colina + inositol + cianocobalamina

APRESENTACOES

Dragea.

Embalagens contendo 15, 30, ou 100 drageas.
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

TACETNICTIONAIIA «...eeuteenteettenterite et et ettt eat et e eb e e bt et b e sbeeb e et e e st e b e ebeesbeesbesbtesbeeabea bt embe bt e e e ebaenteebtent e bt enbeeneenbeenaenus 100mg
cloreto de colina pentahidratado (equivalente a 15,20mg de cloreto de colina).........ccceeveevereencencneeneneenne. 25mg
TNOSTEOL 1.ttt ettt st ettt eb e b e b e bt e et h b et ea e bt et e s bt eb bt she et e bt e bt et e b e ebaenbeea 50mg
CIANOCODAIAININA .....eutiiieniiiieie ittt ettt ettt ettt sh e saesbt bt ea b e bt et e sbeeb b e eb b e st e eaeembesbeenbeeneesaeeneesaean 2mcg
EXCIPICTIES ([:S.P: -veerventeententtententtentteuteetteteett et e ette bt abeesbeeaeesbeest e bt et e bt e beeb e et e eu s eateestenteente bt eneesbesmeesbeenbesaeen 1 dragea

(4cido alginico, acido estearico, amido, diéxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, povidona, 6leo de ricino,
carbonato de célcio, sacarose, didxido de titanio, talco, celulose microcristalina, macrogol, cera de carnatba,
cera branca de abelha, manitol, goma laca, corante vermelho laca FD&C n® 3).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Metiocolin® B12 ¢ indicado como hepatoprotetor, ou seja, para protecdo do figado contra agentes txicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Metiocolin® B12 possui substincias que sio tradicionamente utilizadas para o tratamento de diversos distirbios
do figado. Em conjunto, proporcionam melhores condi¢des para a recuperacdo das células lesionadas do figado,
ou completam as necessidades do organismo, assim preservando e evitando possiveis distirbios do figado.

Em alguns casos, os sinais de melhora ja sdo notados no inicio do tratamento, em outros é necessario um tempo
maior para observar os efeitos desejados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por portadores de patologias hepaticas graves (doencas graves do
figado) e pacientes sensiveis a qualquer componente da formulag@o.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso por tempo prolongado da metionina por criangas pode resultar em ganho de peso abaixo do normal,
portanto deve ser mantido um adequado aporte de proteina durante o uso de Metiocolin® B12.

O produto nio deve ser ingerido em jejum, pois ocasionalmente pode ocorrer mal-estar do estdmago.

Uso na gravidez: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

Uso em idosos: este medicamento pode ser utilizado por pacientes acima de 65 anos, desde que observadas as
contraindicacdes, precaugdes, interacdes medicamentosas e reagdes adversas a este medicamento.

Atencao: Este medicamento contém Aciicar, portanto deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Interacées medicamentosas: até o momento nao foram relatadas interagcdes medicamentosas com o uso deste
medicamento.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Metiocolin® B12 apresenta-se como dragea com cobertura uniforme e de cor rosa.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Criancas acima de 12 anos: 2 a 3 drigeas ao dia, a critério médico.

Adultos: 4 a 6 drageas ao dia, a critério médico.

Dose maxima didria:

Recomenda-se ndo ultrapassar a ingestdo diaria de 10 drageas ao dia em adultos. Em criangas acima de 12 anos,
ndo ultrapassar a ingestao didria de 3 drageas ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faca-o assim que lembrar. No caso de ainda haver
necessidade, ajuste o horario das préximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento possui um baixo indice de reacdes adversas. Para evitar sintomas géstricos, recomenda-se
nio tomar Metiocolin® B12 com o estdmago vazio.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distirbios géstricos
como niuseas e queimacao estomacal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de antendimento.

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

Devem ser adotadas medidas habituais para remo¢do do medicamento ndo absorvido pelo estdmago, tais como
lavagem gastrica e uso de carvao ativado, monitorizacdo médica e medidas de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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III-DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0106
Farm. Responséavel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n° 980 — Bloco 12 - Alphaville Empresarial — Barueri —SP
CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Induastria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis — GO - CEP 75132-020

A
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Anexo B
Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente . ~ relacionadas
expediente aprovacio (VP/VPS)
10461 - 10461 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - ) L
07/07/2014 0538015/14-4 . 07/07/2014 0538015/14-4 . 07/07/2014 Versao Inicial VP/VPS Drigea
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - .
08/05/2015 0407685/15-1 . . 08/05/2015 0407685/15-1 . . 08/05/2015 III- Dizeres legais VP/VPS Dragea
Notificagdo de Notificacdo de
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - 29/07/2015 0667773/15-8 ESPECIFICO - 29/07/2015 e VPS Drégea
29/07/2015 0667773/15-8 Notificacio de i Notificacio de ARMAZENAMENTO
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto DO MEDICAMENTO
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 - )
22/08/2018 ESPECIFICO - 22/08/2018 ESPECIFICO - 22/08/2018 I- IDENTIFICACAO
08286671/81 Notificacdo de 08286671/81 Notificacdo de DO MEDICAMENTO VP/VPS Dréigea
Alteracdo de Texto Alteragdo de Texto III- DIZERES LEGAIS
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
1657 - TEMPO POSSO
10454 - ESPECIFICO - GUARDAR ESTE VP
ESPECIFICO - Alterac@o nos MEDICAMENTO?
Notificacdo de Cuidados de Dréagea
09/10/2018 03328201/81 Alteragdo de Texto 26/04/2018 03328201/81 Conservagio 24/09/2018
de Bula — RDC 7. CUIDADOS DE
60/12 ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
VPS
10454 - 10454 -
10/09/2019 ESPECIFICO - 10/09/2019 ESPECIFICO - 10/09/2019 I- IDENTIFICACAO
Notificacdo de Notificacdo de DO MEDICAMENTO VP/VPS Dréigea
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC III- DIZERES LEGAIS
60/12 60/12

Metiocolin® B12- drageas - Bula para o paciente




