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PHARMATON KIDDI PACIENTE

APRESENTACAO

SANOFI \2

Pharmaton® Kiddi
polivitaminico e lisina

Xarope: frasco com 200 ml + copo-medida graduado

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

% IDR (INGESTAO DIARIA

POSOLOGIA (mL) /IDADE EM ANOS

RECOMENDADA)

1-3anos  4-5anos 6 anos 7-10 anos Adultos
COMPOSICAO 1ml 15 ml 7,5ml 7,5ml 15 ml 15 ml 15 ml
lisina (cloridrato de
lisina) 20,00 mg 300,00mg * * * * *
vitamina B1
(cloridrato de
tiamina) 0,20 mg 3,00 mg 236% 197% 393% 262% 197%
vitamina B2 (fosfato
sodico de
riboflavina) 0,23 mg 3,50 mg 275% 229% 458% 305% 212%
vitamina B6
(cloridrato de
piridoxina) 0,40 mg 6,00 mg 494% 494% 988% 494% 380%
vitamina D3
(colecalciferol) 26,67 Ul 400 Ul 100% 100% 200% 200% 200%
vitamina E (acetato
de racealfatocoferol) 1,00 mg 15,0 mg 101% 101% 201% 144% 101%
vitamina PP
(nicotinamida) 1,33 mg 20,0 mg 167% 125% 250% 167% 125%
dexpantenol 0,67 mg 10,0 mg 250% 167% 333% 250% 200%

*Nao estabelecido.

Outro componente: célcio.

Excipientes: sorbato de potéssio, benzoato de sodio, é&cido ascorbico, sorbitol, aspartamo, acessulfamo
potéssico, dleo de ricino hidrogenado etoxilado, esséncia de laranja, esséncia de tangerina, carmelose sodica,
edetato dissodico, &cido citrico monoidratado, acido fosforico, agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PHARMATON KIDDI é indicado para periodos de necessidade aumentada de vitaminas, especialmente

durante o periodo de crescimento.

Pode ser usado na prevengdo da deficiéncia de vitaminas, nas dietas restritas, no periodo de recuperagao, apos

cirurgias, doengas infecciosas ou outras doencas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PHARMATON KIDDI ¢ uma formulagdo suiga balanceada com vitaminas e lisina.
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As vitaminas do complexo B séo necessarias para as fungGes metabdlicas normais e a lisina € um aminoécido
essencial, importante para a formacgéo 0ssea, além de colaborar para a formagéo de colageno e proteinas, entre
outras funcdes.

Por ser um polivitaminico, ndo é possivel determinar com precisdo o tempo para inicio da acdo. O
medicamento deve ser utilizado pelo tempo necessrio para corrigir ou prevenir eventuais deficiéncias
conforme indicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar PHARMATON KIDDI se tiver alteragdes no metabolismo do célcio, como nivel
aumentado de célcio no sangue e aumento da eliminagdo de célcio na urina; vitamina D em excesso, mau
funcionamento dos rins, pedra nos rins, fenilcetondria (falta de uma enzima que impede o metabolismo € a
eliminacdo do aminoécido fenilalanina do corpo), alergia a qualquer um dos componentes da formula e
intolerancia a frutose.

VVocé também ndo deve tomar PHARMATON KIDDI se tiver tomando outro medicamento com vitamina D.

Atencao fenilcetonudricos: contém fenilalanina.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PHARMATON KIDDI contém 3,75 g de sorbitol (correspondente a 2,6 g de sorbitol anidro) em 15 ml, dose
didria maxima recomendada. Se vocé tiver intolerancia a frutose ndo use este medicamento.

PHARMATON KIDDI contém 3,6 g de carboidratos em 15 ml, dose diaria maxima recomendada.

Atencdo diabéticos, contém agulcar.

Estudos sobre o efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foram realizados.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacio

PHARMATON KIDDI sé deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentacéo se 0 médico considerar
essencial em relacdo ao risco e beneficio.

Estudos sobre o efeito de PHARMATON KIDDI na fertilidade humana ndo foram realizados.

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

Interacdo Medicamentosa: A vitamina B6 pode diminuir a eficacia da levodopa.

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?

Mantenha o frasco bem fechado, em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) e protegido da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
PHARMATON KIDDI é um liquido viscoso, com colora¢do amarelo-alaranjada, podendo apresentar turvagao.
Possui odor de laranja e sabor adocicado de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agite bem antes de usar.

Vocé ou a crianca deve ingerir PHARMATON KIDDI, por via oral, junto com o café da manha ou almogo.
Vocé pode diluir em &gua ou sucos, ou misturar com alimentos e papinhas.

Use o copo-medida para medir a quantidade do xarope.

Dose recomendada:

Criancas de 1 a 5 anos: 7,5 ml por dia.

Criancas com idade superior a 5 anos, adolescentes e adultos: 15 ml por dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgiéo-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual.

Né&o duplique a dose na préxima tomada.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Em caso de superdose acidental, procure sempre orientagdo médica.

Apo6s ingerir altas doses do medicamento, pode surgir um efeito toxico devido a toxicidade da vitamina D.
Pode ser necessario o tratamento da hipercalcemia (aumento dos niveis de calcio no sangue) causada pela
ingestéo de altas doses de vitamina D.

Nestes casos, vocé deve interromper o tratamento e diminuir a ingestdo de calcio.

A ingestdo diaria prolongada de quantidades maiores que 75 mL do produto pode causar sintomas de
toxicidade cronica tais como vOmitos, dor de cabega, sonoléncia e diarreia, seguidos por sede excessiva,
aumento da producgdo de urina, fraqueza, nervosismo e pressdo alta. Os sintomas agudos somente s&o
observados com doses ainda mais elevadas. Em adultos, a dose téxica aguda de vitamina D corresponde,
aproximadamente, & ingestdo de 25.000-50.000 Ul (contidas em 937-1.875 mL).

Conforme literatura atual observou-se que a ingestdo de altas doses de vitamina B6 pode estar associada a
perda sensorial, atrofia e fraqueza muscular.

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.

MS - 1.1300.1176
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo - CRF-SP 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200
Sao Paulo — SP

CNPJ 02.685.377/0001-57

Atendimento ao Consumidor

= 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com

Importador por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Fabricado por:
Ginsana SA
Lugano-Bioggio — Suica

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/04/2018.
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Histérico de Alteracédo da Bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do N®do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacgdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) p ¢
10454 — ESPECIFICO - 11197-ESPECIFICO —
P = Solicitagéo de Dizeres legais:
Notificacdo de Alteracéo
04/05/2018 ¢ i 29/06/2017 [1328670/17-6 |Transferéncia de 08/01/2018 |Atualizacdo de dados do novo|VP/VPS XPE CT FR VD AMB X 200 ML + CP MED

de Texto de Bula — RDC

60/12

Titularidade de Registro
(operacao comercial)

titular do registro




