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APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes. Embalagem contendo 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido ascorbico (Vitamina C) ......ccccveveeiveiiereeie e sie s 19

aspartato de arginiNg .........cccevveeereeienie e 19

Excipientes: acido citrico, sacarose, bicarbonato de sédio, macrogol, ciclamato de sédio, aroma
de péssego, aroma de maracuja e acido adipico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dinavital® C consiste na associacdo do aspartato de arginina e do acido ascdrbico (vitamina C).
A arginina € um aminodacido, substancia formadora das proteinas. Além de fazer parte das
proteinas, a arginina atua em varios mecanismos importantes do organismo, incluindo divisao
celular, cicatrizacdo de feridas, remocdo de amdnia do corpo, no sistema imunoldgico e na
producdo de hormdnios. A vitamina C é utilizada em vérias rea¢fes bioquimicas nas células. A
sua principal funcéo é a hidroxilacdo do colageno, proteina que da resisténcia aos 0ssos, dentes,
tenddes e paredes dos vasos sanguineos. Além disso, é um poderoso antioxidante, sendo usado
para transformar os radicais livres de oxigénio em formas inertes. E também usada na sintese de
algumas moléculas que servem como horménios ou neurotransmissores.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N4o tome Dinavital® C se vocé sofre de calculos renais ou de doenca grave dos rins ou ainda se
vocCé possui alergia a arginina ou a qualquer um dos excipientes da férmula.

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

Adverténcias e precaucoes

Vocé ndo deve tomar doses altas de medicamentos contendo vitamina C caso sofra de doencas
associadas a retencao de ferro. N&do devem tomar este medicamento pacientes com determinadas
doencas metabdlicas raras. Se vocé encontra-se em dieta com restricdo de sodio ou de acgucar,
deve considerar que cada comprimido efervescente de Dinavital® C contém 0,4315 g de sacarose
e 0,1718 g de sddio. A vitamina C pode interferir com os resultados de alguns exames de
laboratdrio (glicemia, glicosuria, transaminases, desidrogenase, bilirrubina, pesquisa de sangue
oculto nas fezes). E necessario interromper o uso de Dinavital® C antes desses exames.

Atencao diabéticos: contém acucar.
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Gravidez e amamentacgao

N&o sdo conhecidos efeitos adversos da utilizacdo de Dinavital® C durante a gravidez e a
amamentacao. Se vocé esta gravida ou amamentando, ndo tome doses altas, pois a vitamina C
atravessa a placenta e é excretada no leite materno.

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

Interagdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Alimentos no interferem com os efeitos do Dinavital® C. Evitar tomar o produto juntamente
com bebidas alcodlicas. O uso simultdneo de Dinavital® C com determinados medicamentos
(barbituricos, salicilatos) pode causar um aumento nas necessidades diarias de vitamina C.
Dinavital® C, se tomado junto com medicamentos & base de substancia desferroxamina, pode
potencializar os efeitos toxicos do ferro no organismo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas
Vocé pode dirigir e lidar com maquinas normalmente durante tratamento com Dinavital® C.

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

Vocé deve conservar Dinavital® C em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

umidade. Manter o tubo sempre bem fechado.

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

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Os comprimidos de Dinavital® C sdo redondos, brancos a levemente rosados, com superficies

planas e lisas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudancga 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?
Dissolver o comprimido efervescente em meio copo de agua e beber imediatamente apds o
término da dissolug&o.

Posologia

Adultos: a dose recomendada € de 1 comprimido efervescente ao dia.

Criancas: com peso de 40 kg ou mais podem fazer uso de 1 comprimido ao dia.
Podem ser utilizadas doses maiores, se 0 médico recomendar.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Dinavital® C pode ser tomado por criancas e idosos. Nos pacientes com insuficiéncia renal grave
ou que facam hemodialise, a dose aconselhavel de vitamina C ndo deve ser maior que 100 mg ao
dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
medico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.



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

Tome a dose assim que se lembrar, mas ndo tome uma dose dobrada para compensar uma dose

que se esqueceu de tomar.

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?

Como todos 0s medicamentos, Dinavital® C pode causar algumas reagdes desagradéaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. As reagdes adversas sé@o geralmente pouco
frequentes e de pequena intensidade: azia, diarreia, enjoo, vomitos e aumento do volume
urinério. Em pessoas predispostas, o uso de altas doses de medicamentos contendo vitamina C
pode ocasionar calculos urinarios.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

Né&o existem relatos de intoxicagcOes com doses excessivas de vitamina C e aspartato de arginina.

Em caso de reacdes adversas intensas e/ou persistentes, suspender o uso do produto e consultar

um médico.

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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo

meédica.

Para abrir os tubos de Dinavital® C, force o lacre para baixo e, depois,
empurre a tampa para cima.
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DINAVITAL® C (aspartato de arginina + acido ascorbico)
Histdrico de Alteragao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peti¢cao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bula

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagéo de = . = . = . ~ . . . 1G + 1G COM EFERV CT
25/06/2014 Alteracio de N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Dizeres legais VPIVPS TB PLAS x 10
Texto de Bula —
RDC 60/12
10461 -
ESPECIFICO -
08/05/2013 0361606/13-1 Ingéu_f_ggtgnh%al Né&o se aplica Né&o se aplica Né&o se aplica Né&o se aplica N&o se aplica VP/IVPS e+ 1% gf,i"SEXFlEORV cr
Bula — RDC
60/12




