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BULA PARA PACIENTE

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

FEMME
polivitaminico e poliminerais

Comprimidos revestidos: frasco com 30 unidades

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
I1- INFORMACOES AO PACIENTE

Cada comprimido revestido contém:

=LA o I Y7 S TSP 5000 UI
(o00] LeTors L Tot ) {=T (0 I QY P ) 400 UI
Lo (o [0 I I To ] o] T I Y/ S PSSP 100 mg
T [0 oI (o] 1o o RSP 1 mg
acetato de racealfatoCcoferol (Vit. E) ....ccccovveveieeeiin e 30 Ul
01 T0] ] - TSR 30 mcg
cloridrato de piridoXina (Vit. Bg) ..ccceceiereerieiieieiieeieeseeresesieseesseseeseesseseeseeneeseesessessessessenns 10 mg
€ianocobalaming (Vit. B12) .eoocceererieieieiieise e ste e st ern e te e ere st snesne e seenes 3 mcg
AT ToT) (L0 Uy o - RS 20 mg
L0 oAV = Y7L = T PSR 2 mg
nitrato de tiamina (Vit. B1) oooviveieiecec et 15 mg
acido pantoténico (como pantotenato de CalCI0) .......cccceveiviveieeiiin s 10 mg
(ol o] g (oI (ol g0l (o] =1 (o I ot o] 11 o0 ) IS 25 mcg
calcio (como carbonato de CAICIO) ......cvccvvviieiiirie e 250 mg
ferro (Como fUMArato TEITOSO) ....cccvvvieiiiie et nne s 30 mg
mMagnésio (COMO OXid0 de MAGNESIO) ..veververeereieeese e 100 mg
manganés (como sulfato de MaNQANES) .......cccvevvviiiireerie e 5 mg
bATg[e ol (oo o To N> (Lo oo (T4 ool ) S 25 mg
[Tolo [l (ofo] g0 I ToTo [= do TN (TN o o] =X [o ) IS 150 mcg
cobre (COMO OXIAO CUPFICO) .vvvivveieeierieiesieeeieeeeste st te et e ettt e s eese et e e e e e ene e e aneerenns 2 mg

Excipientes: dioxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, povidona, crospovidona,
etilcelulose, hipromelose, petrolato liquido, laurilsulfato de sédio, macrogol, didxido de titanio, talco,
corante vermelho FDC n®. 3 e ¢xido férrico vermelho.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FEMME é indicado como suplemento vitaminico e mineral em periodos de convalescenca (periodo entre
a doenca e a recuperacdo da salde), gestacdo e aleitamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Sua formulagéo fornece todos os elementos vitaminicos e minerais em quantidades adequadas para ser
associado a uma dieta alimentar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FEMME é contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos
componentes da formula ou que apresentem Ulcera péptica (lesdo no estdbmago) e doencas hepaticas (do
figado).

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Interacdes medicamentosas:

Interacdes medicamento/ medicamento, com &cido félico

Medicamentos: Barbitdricos (fenobarbital, fenitoina)

Efeito da Interacdo: diminuicdo da concentracdo plasmatica de &cido fdlico e diminuicdo dos efeitos dos
barbitdricos.

Medicamentos: metrotexato, nitrofurantoina

Efeito da Interacdo: diminuicdo da concentracdo plasmatica de acido fdlico.

Medicamentos: primidona

Efeito da Interacdo: diminuicdo da concentracdo plasmatica de &cido félico e diminuicdo dos efeitos da
primidona.

Medicamento: pirimetamina

Efeito da Interacdo: perda da eficacia da pirimetamina.

Interacdo acido félico/ substancia quimica
Substéncia: Alcool
Efeito da Interacdo: diminui a concentracdo plasmatica de acido félico.

Interacdes medicamento/ medicamento, com ferro

Medicamento: &cido aceto hidroxamicos e demeclociclina.

Efeito da interacao: diminuicdo do &cido acetato e da eficécia do ferro.
Medicamento: ciprofloxacino, ibandronato, levoflaxino, levodopa, carbidopa, lomefloxacina, metildopa,
minociclin, norfloxacino, ofloxacino, penicilinas.

Efeito da interacao: possivel diminuicdo da eficacia desses medicamentos
Medicamentos: doxiciclina, pantoprazol, tetraciclina.

Efeito da interacdo: diminuicdo da absor¢do de ambos.

Medicamentos: esomeprazol, omeprazol, rolitetraciclina.

Efeito da interacdo: reducdo da biodisponibilidade do ferro.
Medicamentos: antiacidos, gemifloxacina, zinco, levotiroxina.

Efeito da interacdo: reducdo da absorcdo dos medicamentos acima.
Medicamentos: contendo sais de aluminio, magnésio ou bicarbonato.
Efeito da interacao: diminuicéo da eficacia do ferro.

Interacdes medicamento/ alimento, com ferro

Alimento: Laticinios.

Efeito da interacdo: diminuicdo da biodisponibilidade do ferro.
Alimento: Que contenham acido citrico.

Efeito da interacao: aumento da absorcdo do ferro.

Alimento: Proteina de soja e soja

Efeito na interacdo: diminuicdo da absor¢do do ferro

Interacdes medicamento/medicamento, com vitamina A

Medicamentos: colestiramina, neomicina, sulcrafatos.

Efeito da Interacdo: reducdo da absorc¢do intestinal de vitamina A.

Medicamentos: anticoagulantes.

Efeito da Interacao: altas doses de vitamina A podem induzir a hipoprotrombinemia.
Medicamento: retindides.

Efeito da Interacdo: adi¢do dos sintomas téxicos.

Interacdes medicamento/alimentos, com vitamina A

Alimentos: Que contenham Ferro e vitamina C.

Efeito da Interacdo: altas doses de vitamina A reduzem a concentracdo plasmatica das substancias
citadas acima.

Alimentos: Que contenham vitamina E.

Efeito da Interacao: altas doses de vitamina A aumentam a necessidade de Vitamina E.
Alimentos: Que contenham vitamina K.

Efeito da Interacdo: concorre com a vitamina A, podendo induzir a hipotrombinemia.
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Interacdes medicamento/medicamento, com vitamina B6
Medicamentos: hidralazina, isoniazida, penicilinas.

Efeito da Interacdo: antagonista da vitamina B6.

Medicamentos: estrogénios, teofilina.

Efeito da Interacdo: pode aumentar a necessidade de vitamina B6.
Medicamento: levodopa.

Efeito da Interacao: efeitos da levodopa sdo revertidos pela piridoxina.

Interacdo vitamina B6/ substancia quimica
Substéncia: Alcool
Efeito da Interacdo: aumenta a concentracdo plasmatica de vitamina B6.

Interacdes medicamento/medicamento, com vitamina B2

Medicamentos: barbitdricos, contraceptivos orais.

Efeito da Interacdo: uso prolongado pode induzir a deficiéncia de riboflavina.
Medicamentos: fenotiazinas, antidepressivos triciclicos.

Efeito da Interacdo: pode aumentar a necessidade de riboflavina (vitamina B2).
Medicamentos: probenicide.

Efeito da Interacdo: reduz a absorcao gastrointestinal e excre¢do urinaria.

Interacdo vitamina B2/substancia quimica
Substéncia: Alcool
Efeito da Interacdo: doses excessivas de alcool induzem a deficiéncia de riboflavina.

Interacdes medicamento/medicamento, com vitamina C

Medicamento: acido acetilsalicilico (AAS).

Efeito da interacao: reducdo da absorcéo do acido ascorbico em cerca de um terco.

Medicamento: antidcidos contendo aluminio.

Efeito da interacao: pode ocorrer maior absorcdo deste componente do antidcido, determinando aumento
dos niveis sanguineos do mesmo.

Interacdes medicamento/medicamento, com acido pantoténico
Medicamento: contraceptivos orais.
Efeito da Interacdo: podem aumentar a necessidade de acido pantoténico.

Interacdo medicamento/substancia quimica
Substancia: Alcool
Efeito da interacdo: pode aumentar a necessidade de &cido pantoténico.

Interacdes medicamento/medicamento, com magnésio
Medicamentos: diuréticos de alca, diurético tiazidicos.
Efeito da Interacdo: aumentam a excrecdo de magnésio.
Medicamentos: quinolonas, tetraciclinas.

Efeito da Interacdo: podem ter sua absorcao reduzida.

Interacdo medicamento/substancia quimica
Substancia: Alcool.
Efeito da Interacdo: doses excessivas de alcool podem aumentar a excrecdo renal de magnésio.

Interacdes medicamento/medicamento, com biotina
Medicamentos: anticoagulante, carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona.
Efeito da interacdo: podem aumentar a necessidade de biotina.

Interacdes medicamento/medicamento, com cromo

Medicamento: Insulina.

Efeito da interacao: pode reduzir a necessidade de insulina em pacientes diabéticos.
Medicamento: hipoglicemiantes orais.

Efeito da interacao: podem ter o efeito hipoglicemiante potencializado.
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Os demais componentes dessa formulacdo ndo apresentam interacdes significativas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar FEMME em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
FEMME é um comprimido revestido, oblongo, réseo com face lisa.

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?

Vocé deve tomar um comprimido por dia ou seguir a orientagcdo do médico.

Vocé deve tomar FEMME quando a gravidez ja estiver iniciada, na dose de um comprimido ao dia, via
oral, de preferéncia pela manhd, por toda gestacdo e durante o periodo de amamentacdo. Em casos de
intolerancia gastrica (problemas no estémago, como dor, azia) ingerir durante ou ap6s a principal
refeigdo.

Quando utilizado no periodo antes da gravidez, FEMME deve ser tomado pelo menos trés meses antes da
possivel gestacdo na dose de um comprimido ao dia via oral pela manha ou de acordo com a orientagao
do médico, podendo durar por todo o periodo da gravidez e lactacéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento da dose preconizada no dia, aguardar a dose seguinte e manter o uso regular do
medicamento.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Informe seu médico o aparecimento de reacGes desagradaveis, tais como: nausea, vomito, diarréia, prisdo
de ventre (intestino preso), sensacdo de calor e/ou rubor (vermelhiddo) na face.

REACOES MUITO COMUNS (> 1/10): presséo alta, dor no peito generalizada, inchaco, palpitagéo,
coceira, queda da pressao arterial, aumento dos niveis de calcio no sangue, intolerancia gastrointestinal,
células vermelhas anormais no sangue, cdimbras, tonturas, parestesias (sensibilidade alterada), dor de
cabeca, desmaios, falta de ar, tosse, infeccdes respiratdrias.
A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequiéncia conhecidas:

Reacdes alérgicas (coceira, vermelhidao na pele, urticaria), distarbios gastrointestinais incluindo enjdo,
aumento do volume abdominal, flatuléncia, diarréia, gosto amargo na boca, mudancas no estado mental,
alteracGes do sono, mal estar, irritabilidade, excitabilidade, hiperatividade, aumento do comportamento
psicotico em pacientes tratados com haloperidol, aumento da freqiiéncia e severidade de crises
convulsivas, neuropatia (lesdo dos nervos), dorméncia/ formigamento dos pés e maos, perda dos reflexos
dos membros, reflexos dos tenddes prejudicados ou ausentes, fotossensibilidade, tonturas, piora da acne,
feridas, inchaco nos labios, garganta e lingua, dor nas articulacGes.

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?

Se vocé tomar acidentalmente uma quantidade de comprimidos acima da indicada, vocé deve procurar

imediatamente orientagdo médica.

Femme_BU 04_VP



ache

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 orienta¢des sobre como
proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0246
Farmacéutica 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

Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/06/2014.
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