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BULA PARA PACIENTE

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

Femme com fldor
polivitaminico e poliminerais

Comprimidos revestidos: frasco com 30 unidades

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO
I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

Cada comprimido revestido contém:

FEEINOI (VL. AA) ettt bbbt bbbt bbb ettt e et e b enas 5000 Ul
COIECAICITEIOL (VIL. D3) weveeiiieiieie ettt sttt be b e 400 Ul
ACIAO ASCOTDICO (VIt. ©) uviveriiieieiieiiite ettt sttt sttt ettt e et sn et b resberesae e anas 100 mg
T3 o [o N (0] oo OSSPSR 1mg
acetato de racealfatoCcoferol (Vit. E) .....occoooiiiiii i s 30 UI
0] T0] {1 - RSP URTURRSR PR 30 mcg
cloridrato de piridoXina (Vit. Bg) ....cceierereieiiiieieeeceie st 10 mg
cianocobalaming (Vit. B1n) ..ooeoeieiiieieiinieie et bbb et 3 mcg
NICOLINAMITA ...vetietieee et bbbt bt e et bt b s e et e st et e st ebesbenbesaens 20 mg
FIDOFIAVING (VL. B2) .eveeiiiiieiiiie ittt b ettt b et eb e b e 2mg
nitrato de tiamina (Vit. B1) ..o e 1,5mg
acido pantoténico (como pantotenato de CAICIO) ......cocovvvirieiiriniiiine e, 10 mg
Cromo (COMO CIOFELO CrOMICO) .....oieiiviiieiiieeiie ettt et 25 mcg
calcio (como carbonato de CAICIO) .....ccceevveiririiiriiiseie et 250 mg
ferro (Como fUMArato FEITOSO) ......ciiiiiiiiie e e 30 mg
magnésio (COmO OXid0 de MAGNESIO) ....eviveriieiiiiiesieesieesiee st se et bere bbb e esens 100 mg
manganés (como Sulfato de MaNQaNES) .........ccoieiiiriie e 5mg
ZinCOo (COMO OXIAO AE ZINCO) .vviveveviiiriieriiesietesietese et te st ettt ebe bt e b ese s nestene s 25mg
10d0 (COMO 1000 dE POTASSIO) vevvveriererieierieiei et se ettt sttt sttt sb e 150 mcg
cobre (COMO OXIAO CUPFICO) .vovviveiieiiieiiiiieis ettt ettt bbb neerens 2 mg
flaor (como FIUOIEtO A8 SOUIO) ...veviviiieiiiiieies et 1mg

Excipientes: diéxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, povidona, crospovidona,
etilcelulose, hipromelose, lactose monoidratada, petrolato liquido, laurilsulfato de sodio, macrogol,
dioxido de titanio, talco e corante azul FDC n°. 1 laca de aluminio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Femme com fllor é indicado como suplemento vitaminico e mineral em periodos de convalescenga
(periodo entre a doenga e a recuperagdo da saude), gestagdo e aleitamento, em locais onde ndo haja uma
fluoretacdo (adicao de fldor) adequada da dgua ou em pacientes com caréncia de flor.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Femme com fllor é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a quaisquer
dos componentes da férmula ou que apresentem Ulcera péptica (lesdo no estdbmago) e doencas hepaticas
(do figado).
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Femme com flGor é contraindicado em situagdes de consumo de agua potavel com fldor e o consumo
junto com outros produtos que o contenham, com risco de ocorréncia da fluorose, que é uma
anormalidade 6ssea causada por excesso de flGor, doenca tdxica de origem industrial e alimentar que se
manifesta por rigidez (endurecimento) muscular, fragilidade dos ossos e paralisia levando a morte.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Femme com fldor ndo deve ser utilizado em regides onde a agua contenha flGor devido a presenca de
fldor na formulagédo.

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

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada, pois fluorose (alteracdo que ocorre devido ao
excesso de ingestdo de fllor) e eventuais manchas no esmalte dos dentes poderdo surgir como resultado
da ingestdo prolongada de grandes quantidades de flGor.

Onde a 4gua ¢é isenta de fldor ou que contenha baixos niveis de fltor (0,1 - 0,7 ppm) o &cido ascorbico
pode causar um aumento da formacéo de cristais urinarios, podendo causar nefrolitiase (pedra nos rins)
em pacientes com deficiéncia de filtragem renal (problema no rim).

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

Interacdes medicamentosas: Esse medicamento pode causar a diminuigdo do efeito de medicamentos
barbitdricos (fenobarbital, fenitoina). Medicamentos como ciprofloxacino, ibandronato, levoflaxino,
levodopa, carbidopa, lomefloxacina, metildopa, minociclin, norfloxacino, ofloxacino, penicilinas podem
ter sua eficacia diminuida quando associados ao uso concomitante com Femme com fllor. Esse
medicamento pode levar a uma diminuicio da absor¢do dos antibidticos doxiciclina e tetraciclina e do
pantoprazol. Medicamentos hipoglicemiantes e insulina (para diabéticos) podem ter o seu efeito
potencializado quando usados concomitantemente ao Femme com fldor. Antidcidos ndo devem ser usados
juntamente com Femme com fltor.

Os demais componentes dessa formulagdo ndo apresentam interacdes significativas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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 em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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.

Femme com flGor é um comprimido revestido, oblongo, azul 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 poderéa 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 nos locais onde o teor de fltor na 4gua potavel ndo ultrapasse a
0,7 ppm, ou segundo orienta¢cdo médica.

Vocé deve tomar Femme com fllor 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 da lactacdo (periodo em
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que a mulher esta amamentando). Em casos de intolerancia gastrica (problemas no estdmago, como dor,
azia) ingerir durante ou apo6s a principal refeicéo.

Quando utilizado no periodo antes da gravidez, Femme com fllor 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
orientacdo 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 duracdo do
tratamento.
Néao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 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.

N&o ingerir dois comprimidos no mesmo dia.
Em caso de duvidas, procure orientacdo 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 rea¢fes desagradaveis, tais como: nausea, vomito, diarréia, prisdo
de ventre (intestino preso), sensacdo de calor e/ou rubor (vermelhiddo) na face.

Reag¢des muito comuns (> 1/10): pressdo alta, dor no peito generalizada, inchaco, palpitagdo, 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, infecgGes respiratorias.

A literatura cita ainda as seguintes reacOes adversas, sem freqliéncia conhecidas: Reacles alérgicas
(coceira, vermelhiddo na pele, urticaria), distdrbios gastrointestinais incluindo enj6o, aumento do volume
abdominal, flatuléncia, diarréia, gosto amargo na boca, mudangas no estado mental, alteragcGes 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 méos, perda dos reflexos dos membros, reflexos
dos tendBes prejudicados ou ausentes, fotossensibilidade, tonturas, piora da acne, feridas, inchago nos
labios, garganta e lingua, dor nas articulagBes ou proximas as articulagBes, surgimento de listas
longitudinais escurecidas nas unhas, hipotireoidismo (deficiéncia de funcionamento da glandula tiredide),
alteracGes dos rins.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Se vocé tomar acidentalmente uma quantidade de comprimidos acima da indicada, vocé deve procurar
imediatamente orientagdo médica.

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 orientagoes.

I1l- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0249
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann CRF-SP n°. 30.138
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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 02/07/2014.

0o CAC
Central de

- atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)
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	Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C). Proteger da luz e umidade.

