CLUSIVOL® COMPOSTO
polivitaminico, polimineral e lisina

Nome comercial: Clusivol® Composto
Nome genérico: polivitaminico, polimineral e lisina

Xarope

Forma farmacéutica e apresentagao comercializada referente a essa bula:
Clusivol® Composto: frasco com 240mL.

Acompanha copo-medida graduado.

Uso oral

USO PEDIATRICO E ADULTO

Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre o seu
medicamento.

OA)*
Criangas Adultos
1-3 4-6 7-10
Composigao: Cada 1mL anos anos anos
contém
5mL 5mL 10mL 20mL

VITAMINAS
vitamina A (como palmitato de retinol) 250Ul 94 83 150 250
vitamina B1 (como cloridrato de tiamina) 0,07mg 70 58 78 117
vitamina B2 (como fosfato sédico de riboflavina) 0,09mg 90 75 100 138
vitamina B6 (como cloridrato de piridoxina) 0,08mg 80 80 80 123
vitamina B12 (cianocobalamina) 0,3mcg 167 125 167 250
vitamina C (acido ascorbico) 3,25mg 54 54 93 144
vitamina D3 (colecalciferol) 20U1 50 50 100 200
colina (como hemitartarato de colina) 0,43mg 1 0,86 2 2
dexpantenol (como pantotenato de calcio) 0,6mg 150 100 150 240
inositol 0,5mg ** ** ** **
nicotinamida 1mg 83 62,5 83 125
AMINOACIDO

[ lisina | (como cloridrato de lisina) 2,0mg ** ** | ** **
SAIS MINERAIS
calcio (como lactato de calcio) 4mg 4 3 6 8
ferro (como gliconato ferroso) 0,3mg 25 25 33 43
fésforo (como hipofosfito de calcio) 3mg 3 3 2 9
iodo (como iodeto de potassio) 7,5mcg 50 34 75 115
magnésio (como gliconato de magnésio) 0,3mg 25 2 3 2
manganés (como gliconato de manganés) 0,05mg 21 17 33 43
potassio (como gliconato de potassio) 0,25mg ** ** ** *
zinco (como lactato de zinco) 0,05mg 6 5 9 14

*%: Teor percentual do componente, na posologia indicada conforme as faixas etarias, relativo a ingestdo minima
diaria recomendada.
**: Nao estabelecido.
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Veiculos: acido citrico anidro, acido latico, aroma citrico composto, butilidroxianisol, butilidroxitolueno,
cisteina, corante caramelo, acucar liquido, dextrose anidra, glicerol, metilparabeno, propilparabeno,
sacarina sodica, goma xantana, 6leo de mamona, 6leo de milho, manitol e agua.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?

Clusivol® Composto € um suplemento de vitaminas, minerais e lisina, por esta razao,
todos e cada um dos elementos de sua formula ndo tem por finalidade efeitos
terapéuticos. Quando tomado regularmente, cada um dos ingredientes de sua formula
tem por objetivo suprir as provaveis deficiéncias de nutrientes que a dieta ou outras
condi¢des bioldgicas podem originar.

Clusivol® Composto, além de reunir todos esses elementos essenciais, possui sabor
agradavel, o que facilita sua administragdo as criangas.

Por que este medicamento foi indicado?
Clusivol® Composto esta indicado como suplemento de vitaminas, minerais e lisina nos
seguintes casos:
e para lactentes e criancas em fase de crescimento;
em dietas restritivas e inadequadas;
na prevencao do raquitismo;
na prevencgao da cegueira noturna e xeroftalmia;
como auxiliar do sistema imunoldgico;
em doencas crénicas ou convalescencga e
no pés-cirurgico.

Quando nao devo usar este medicamento?
Clusivol® Composto ndo deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade
conhecida aos componentes da férmula.

ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO CONTEM AGCUCAR, PORTANTO DEVE SER
USADO COM CAUTELA EM PORTADORES DE DIABETES.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
OU QUE POSSAM FICAR GRAVIDAS DURANTE O TRATAMENTO.

NAO HA CONTRA-INDICACAO RELATIVA A FAIXAS ETARIAS.

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

Como devo usar este medicamento?

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas: liquido viscoso e opaco, marrom

escuro, com odor e sabor de laranja.

Agite antes de usar.
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Clusivol® Composto deve ser administrado diariamente, nas doses recomendadas,
conforme tabela abaixo, em uma unica tomada ou dividida em duas, preferencialmente
junto as refeicbes. Pode ser diluido em agua, cha, suco de frutas ou misturado a
alimentos.

Idade (anos) Dose diaria (mL)
Lactentes Sob orientacido médica
1a3 25ab
4a6 5
7a11 10
Acima de 12 anos e adultos 20

Pode ser utilizado por tempo indeterminado. Nao é recomendado exceder a dose
diaria.

SIGA  CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Ocasionalmente, podem ocorrer constipagédo, ligeiras codlicas abdominais,
escurecimento e amolecimento das fezes, que regridem com a continuidade do
tratamento. Reagdes de hipersensibilidade.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma
so6 vez?
Procure orientagdo de um médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente.

Onde e como devo guardar este medicamento?
O produto deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente
(entre 15 - 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas
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As vitaminas e o0s minerais sao micronutrientes essenciais para atender as
necessidades nutricionais para o crescimento e o desenvolvimento normais e
manutencdo da saude. Agem como co-fatores em reagdes bioquimicas, participando
de diversas fungcbes metabdlicas. Os aminoacidos sao elementos formadores das
proteinas, principais constituintes de todos os tecidos orgénicos. Os aminoacidos séo
incorporados diretamente ao metabolismo organico e suas necessidades sao maiores
durante a fase do crescimento. Destaca-se a lisina que atua na formagao e crescimento
dos ossos, favorecendo a absor¢ao de calcio; também ajuda na produgao de alguns
horménios e enzimas, na formagao do colageno e na regeneracgéao do tecido lesado.

Resultados de eficacia
Por se tratar de um suplemento vitaminico-mineral, ndo ha dados de eficacia
disponiveis.

Indicagoes
Clusivol® Composto esta indicado como suplemento de vitaminas, minerais e lisina nos
seguintes casos:

para lactentes e criangas em fase de crescimento;
em dietas restritivas e inadequadas;

na prevencao do raquitismo;

na prevencao da cegueira noturna e xeroftalmia;
como auxiliar do sistema imunoldgico;

em doengas crdnicas ou convalescenga e

no pos-cirurgico.

Contra-indicagao
Clusivol® Composto ndo deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade
conhecida aos componentes da férmula.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

Agite antes de usar. Clusivol® Composto deve ser administrado diariamente nas doses
recomendadas conforme tabela abaixo, em uma unica tomada ou dividida em duas,
preferencialmente junto as refeigdes. Pode ser diluido em agua, cha, suco de frutas ou
misturado a alimentos.

Depois de aberto o produto deve ser mantido em sua embalagem original e em
temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).

Posologia
Idade (anos) Dose diaria (mL)
1a3 25ab
4a6 5
7a11 10
Acima de 12 anos e adultos 20

Estas doses poderéao ser alteradas conforme orientagdo médica.
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Adverténcias . )
ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO CONTEM ACUCAR, PORTANTO, DEVE SER
USADO COM CAUTELA EM PORTADORES DE DIABETES.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
OU QUE POSSAM FICAR GRAVIDAS DURANTE O TRATAMENTO.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

N&o ha relatos de intercorréncias até o momento com o uso do produto por idosos e
criancas. Pode ser necessaria a reducdo da dose do suplemento nos casos de
insuficiéncia renal ou hepatica graves.

Interagc6es medicamentosas

Os suplementos de vitaminas e minerais ndo sao isentos de interagdes
medicamentosas. Recomenda-se avaliacdo cuidadosa ao prescrever outro
medicamento a usuarios deste tipo de suplemento.

Reagoes adversas a medicamentos

Ocasionalmente, podem ocorrer constipagédo, ligeiras codlicas abdominais,
escurecimento e amolecimento das fezes, que regridem com a continuidade do
tratamento. Reagdes de hipersensibilidade.

Superdose
Em casos de ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-
se adotar medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Armazenagem
O produto deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente
(entre 15 - 30°C).

MS n°1.2110.0054
Farm. Resp.: Edina S. M. Nakamura - CRF - SP n° 9258

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Castelo Branco Km 32,5 - Itapevi — Sédo Paulo — Brasil
CNPJ n° 61.072.393/0039-06

Central de Relacionamento
[ I ]

08000 175934
A\ crwch@wyeth.com

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

Agosto/2008 5/6
Clusivol Composto (vidro) Cumprimento de exigéncia



05.07

Agosto/2008 6/6
Clusivol Composto (vidro) Cumprimento de exigéncia



