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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CARNABOL
polivitaminico + associacdes

APRESENTACOES
Comprimidos: embalagem com 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de Carnabol contém:

(ol E=TaToTeTo )oY 1 - T4 a T o U PRSRSTP 6 mcg
ClOridrato de 1EVOIISING .......ccviveiiiiiie sttt neneeneas 100 mg
cloridrato de 1eVOCAINITING .......ccovieiieiireie et ne e ne s 75 mg
Cloridrato de PIFIUOXING ......c.eceiiiieiii et b e bt 2mg
ClOridrato de TIAMING .........oiiiiie ettt eb e be e 5mg
NICOLINAMITA ...ttt ettt et be st e nbe s 10 mg
FIDOFIAVING ... et 1mg

Excipientes: fosfato de célcio dibasico di-hidratado, amido, celulose microcristalina, corante amarelo, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, vanilina e manitol.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Carnabol é destinado ao tratamento e prevencdo de caréncias nutricionais, determinando uma melhora no estado geral
do organismo. Pode auxiliar na prevencéo das deficiéncias das vitaminas do complexo B e dos aminoacidos
componentes da sua férmula, nos periodos de crescimento acelerado e em casos de dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Carnabol € uma associacdo das vitaminas do complexo B (cianocobalamina (B12), piridoxina (B6), nicotinamida (B3),
tiamina (B1) e riboflavina (B2)) com os derivados de amino&cidos levolisina e levocarnitina, indicado nos estados de
caréncias nutricionais. Os aminodcidos cloridrato de levocarnitina e cloridrato de levolisina atuam na producdo de
proteinas e no metabolismo das gorduras e o complexo B que atua em diversos processos do organismo como, por
exemplo, o metabolismo energético, formacao dos globulos brancos e vermelhos, fungdes do sistema nervoso central e
periférico, producéo de proteinas, formagdo dos horménios, dentre outras.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Carnabol ndo € indicado para pacientes com suspeita de deficiéncia de vitamina B12 sem causa definida, nem para
pacientes portadores de doencas do figado, rins e Ulcera no estbmago. Também ndo é indicado para pacientes que
apresentem hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos componentes de sua férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Se vocé é diabético e recebe carnitina associado a insulina ou outros medicamentos hipoglicemiantes (medicamentos
que baixam os niveis de aclcar no sangue), vocé deve ser monitorado para evitar casos de hipoglicemia (nivel baixo de
acucar no sangue).

Se vocé tem gota deve ser monitorado quanto aos niveis de &cido Urico quando recebe nicotinamida. A carnitina ndo
deve ser utilizada se vocé possui cardiopatias (doencgas do coragdo) sem supervisdo médica.

Carnabol ndo deve ser administrado ao mesmo tempo com medicamentos contendo levodopa, cimetidina,
carbamazepina, aminoglicosidios ou teofilina nem com medicamentos para reducéo da lipidemia (concentragdo de
colesterol e/ou triglicérides no sangue).

As vitaminas de deste medicamento podem interferir na dosagem sérica de teofilina, acido Urico e urobilinogénio e em
altas doses pode interferir nas dosagens das catecolaminas urindrias (falso positivo).

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

Carnabol_BU 01_VP 1



ache

—

Gravidez e lactacéo
Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

Vocé deve conservar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido da luz e da umidade.
Comprimido redondo, amarelo, biconvexo com vinco central e gravacéo.

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

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

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder utiliz-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar um comprimido, meia hora antes das principais refeigdes.

N&o utilizar doses superiores as recomendadas, exceto sob orientacdo do seu médico. Nao utilizar Carnabol por periodo
prolongado sem orientacdo do seu médico.

A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar 3 comprimidos.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientagéo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em casos de esquecimento de uma dose, aguarde a préxima dose e continue tomando normalmente.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Vocé podera apresentar as seguintes reagdes desagradaveis ao utilizar Carnabol:

e Alteragdes gastrintestinais: nduseas (enjoos), vomitos, diarréias, constipacdo intestinal (intestino preso), dores
abdominais, Ulcera péptica (ferida no estbmago);

o Alteracdes dermatolégicas: rash cutdneo (manchas vermelhas na pele), eritema (vermelhidao) de face, urticaria

(alergia), prurido (coceira) generalizado, excesso de producdo de queratina na pele;

Alteracdes renais: sindrome de fanconi (distdrbio raro da funcéo excretora renal) e faléncia renal (dos rins);

AlteracGes hematolégicas: hipercolesterolemia (nivel alto de colesterol no sangue);

Alteracdo no sistema nervoso central: neuropatia periférica (perda sensorial);

Alterac@es respiratdrias: falta de ar e broncoespasmo (contragdo da musculatura dos brénquios) relacionados a

hipersensibilidade (alergia) a tiamina;

e Altas doses de piridoxina podem causar coloracdo amarelada da urina.

Vocé podera apresentar também os seguintes efeitos indesejaveis: deficiéncia de acido félico e diminuicéo do tonus

muscular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Néo ha relatos de superdosagem com Carnabol.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

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

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0004

Farmacéutico Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP n° 30.138
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, Km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91
IndUstria Brasileira
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

CAC

o0
(0 contmatie
a clientes
0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg. a sex)

s
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Historico de AlteracGes da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N° do Assunio Data do N° do Assunio Data de ltens de bula Versbdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
ESPECIFICO - ESPECIFICO - o (COMCT BL AL PLAS INC
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de Atualizagdo de texto de X 20
06/08/2015 06/08/2015 06/08/2015 | bula de acordo com a VP/VPS -COMCT STR ALU ALU X
Texto de Bula — Texto de Bula — RDC 47/09 20

RDC 60/12

RDC 60/12

-COMCT STRAL X 20
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