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NATALINS® COM FLUOR
Polivitaminico e Polimineral
Comprimidos revestidos

USO ORAL
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAC;/?\O:,
Comprimidos revestidos. NATALINS® COM FLUOR é apresentado em embalagens com 30 comprimidos
revestidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de NATALINS® com fldor contém:

Retinol® (VItamina A)..........uvieiee e 1200 mcg
Colecalciferol (Vitamina D3).........ccoviiiiiiiii e, 100 mcg
Tiamina? (Vitamina BL)..........covviiieieiie e e e e 1,50 mg
Riboflavina (Vitamina B2)..........cccoo i iiiiiie e 1,70 mg
Piridoxina® (Vitamina B6).............ccoeveieeeieeeeeeeeee e eeeeeeain, 2,00 mg
Cianocobalamina (Vitamina B12)...........cccovvoiiiii i eenn, 6,00 mcg
Acido Ascorbico (Vitamina C)..........cceeeuvreeeiieieieiieeeieen, 65,00 mg
Acido PantotniCo®............oii e, 9,25 mg
Nicotinamida (Niacina — Vitamina B3)............cccovvvvee v, 20,00 mg
ACIAO FOlICO. .. ..ot e 400 mcg
(071103 To R TR 250,0 mg
FOITO oo et e e e 40,0 mg
OB e e 1000 mcg
MANGANES ... i e e e e e 1,00 mg
MAGNESIO®. ... e e e e e e, 5,00 mg
10O e e e 150 mcg
FIUOI e e 1,0 mg

* IDR=Ingest&o Didria Recomendada

** [actantes = mdes amamentando

Sob a forma de: * acetato de retinol, > mononitrato de tiamina, * cloridrato de piridoxina, # pantotenato de calcio, ®
carbonato, ® fumarato, ’ sulfato, ® 6xido, ° iodeto de potassio, *° fluoreto de sédio.

Ingredientes inativos: lactose, polivinilpirrolidona, crospovidona, acido estearico, estearato de magnésio,
hidroxipropilmetilcelulose, diéxido de titanio, polietilenoglicol, corante FD&C vermelho 40 laca de aluminio,
polissorbato 80 e corante FD&C azul n°2 laca de aluminio.

INFORMAGAO AO PACIENTE:

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO — NATALINS® COM FLUOR E UM PRODUTO ESPECIALMENTE
FORMULADO PARA ATENDER ~AS NECESSIDADES AUMENTADAS DE VITAMINAS E MINERAIS DA
MULHER, DURANTE A GESTACAO E LACTACAO.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO - O MEDICAMENTO DEVE SER CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (ENTRE 15 E 30°C). EVITAR CALOR EXCESSIVO. PROTEGER DA UMIDADE E DA LUZ.

PRAZO DE VALIDADE - VIDE CARTUCHO. ESTE MEDICAMENTO NAO DEVERA SER UTILIZADO CASO O
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PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO ESTEJA VENCIDO.

GRAVIDEZ E LACTACAO - “INFORME AO SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA
DO TRATAMENTO OU APOS O SEU TERMINO”. “INFORMAR AO MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO”.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO — NATALINS® COM FLUOR COMPRIMIDOS REVESTIDOS, DEVE SER
INGERIDO COM UM POUCO DE AGUA OU SUCO. “SIGAA ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO
SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO”.

INTERRUPQAO DO TRATAMENTO - “NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO".

REACOES ADVERSAS - - INFORMAR AO MEDICO NO CASO DE APARECIMENTO DE MANCHAS NO
ESMALTE DO DENTE. "INFORME AO SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES DESAGRADAVEIS".
Problemas gastrointestinais podem ocorrer com a ingestédo de 4 a 20 mg de fluoreto de sédio. Overdoses de
flior podem causar hipocalcemia e dor éssea.

Raramente podem ocorrer reagdes alérgicas e ulceracdo da membrana da mucosa (boca e labios)

Ingestéo de doses excessivas (maiores que 1500000 Ul para adultos e 75000 Ul a 350000 Ul para criangas)
de vitamina A pode causar sintomas de toxicidade como sangramento das gengivas,confuséo ou excitagéo
incomum, diarréia, tontura ou sonoléncia, visdo duplicada, dores de cabeca severas,irritabilidade,
descamacéo da pele e vémitos.

Reacdes adversas de incidéncia rara como calculo renal, dificuldade ou dor ao urinar, constipacéo, dores de
cabeca, nausea, vomito, perda do apetite, depressdo mental e irritabilidade podem ocorrer se houver
ingestéo excessiva de célcio

Altas doses de cobre podem causar diarréia, dor e desconforto epigastrico, hepatotoxicidade, hipotensao,
sabor metalico e vomito.

Nenhum efeito adverso ou reacao alérgica foi relatado com a administracéo de acido fdlico.
Ingestao de altas quantidades de ferro pode causar dores estomacais e colicas.

Altas doses de vitamina B3 podem causar arritmias cardiacas,diarréia, tonturas, hiperglicemia, nausea ou
vomito, hiperuricemia, mialgias, prurido.

Altas doses de piridoxina podem causar neuropatia sensorial.
Altas doses de riboflavina podem causar descoloracéo da urina.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS”

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS/INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS
Hidroxido de aluminio pode diminuir a absor¢éo e aumentar a excrecéo fecal do fldor. Grandes quantidades
de hidréxido de aluminio podem precipitar os acidos biliares no intestino; podem diminuir a absor¢éo de
vitaminas lipossollveis, especialmente vitamina A.

Ingestédo concomitante de anticonvulsivantes, como hidantoina e acido félico, pode diminuir os efeitos da
hidantoina por antagonizar os seus efeitos no sistema nervoso central; uso concomitante de hidantoina com
vitamina D pode acelerar o0 metabolismo pela indugédo das enzimas microssomais hepaticas e o seu uso
prolongado pode aumentar as necessidades de vitamina D.

O uso concomitante de calcitonina com vitamina D pode antagonizar os efeitos da calcitonina no tratamento
da hipercalcemia.
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Uso concomitante de vitamina B12 com cloranfenicol pode antagonizar a resposta hematopoiética desta
vitamina; o monitoramento do status hematolégico ou uso de um antibiético alternativo ao cloranfemicol é
recomendado.

Uso concomitante de diuréticos como tiazida com vitamina D pode aumentar o risco de hipercalcemia
Altas doses de ferro podem aumentar as necessidades diarias de vitamina E.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES - NATALINS® COM FLUOR NAO DEVE SER INGERIDO
JUNTAMENTE COM OUTROS PRODUTOS QUE CONTENHAM FLUOR, NEM QUANDO A AGUA POTAVEL
CONSUMIDA CONTENHA ALTO TEOR DE FLUOR (ACIMA DE 0,7PPM). NATALINS® COM FLUOR E
CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM FLUOROSE.

“INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICIO
OU DURANTE O TRATAMENTO".

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SUA SAUDE”.

INFORMACOES TECNICAS

DESCRICAO/ACAO

NATALINS® COM FLUOR ¢ um produto formulado com dez vitaminas e sete minerais, entre eles o célcio, o
ferro e o flor (na forma de fluoreto de sodio), a fim de atender as necessidades nutricionais aumentadas durante
a gestacao e lactacao.

A gravidez representa um periodo com exigéncias nutricionais aumentadas. O metabolismo é acelerado, visto
gue deve ser feita uma provisdo para o desenvolvimento tanto do organismo da mulher quanto do feto.
NATALINS®, comprimidos revestidos compostos de vitaminas e minerais, foi formulado para uso durante a
gravidez e amamentacao.

NATALINS® COM FLUOR supre as necessidades maternas na gestagéo e amamentacao, principalmente em
regibes onde a 4gua potavel é isenta ou contenha baixos niveis de fldor (0,1 - 0,7 ppm).

As necessidades individuais de fltor persistem durante toda a vida. Na gestagdo ocorre alguma transferéncia de
flior para o feto. A presenca de 0,4mg de &cido félico na formulacdo de NATALINS® COM FLUOR previne o
aparecimento de anemia do tipo macrocitica durante a gestacéo e a lactagdo. Especialmente no 3° trimestre da
gestacdao, a necessidade de acido félico pelo feto € muito grande. Ao nascer, a concentragdo plasmatica de acido
félico fetal é cinco vezes maior do que a da mde. Como conseqtiéncia pode ocorrer caréncia materna do acido
félico bem como sua consequéncia clinica que é anemia megaloblastica.

ACAO FARMACOLOGICA/FAMACOCINETICA

O célcio é essencial para o funcionamento e integridade dos sistemas nervoso, muscular e esquelético. E
absorvido parcialmente no intestino e eliminado nas fezes e urina.

O cobre é necessario para o funcionamento de varias enzimas. E absorvido parcialmente no estémago e no
duodeno.

O &cido folico é necessario para eritropoiese normal, sintese de purina, metabolismo de aminoacidos como
glicina, metionina e histidina.

O ferro é um componente essencial na formacéo da hemoglobina. E absorvido parcialmente no duodeno.

O magnésio é necessario para o funcionamento de mais de 300 enzimas e necessario na transmissao
neuromuscular e funcionamento de horménios tireéideos

O manganés ativa as reac¢des enzimaticas e € um cofator no metabolismo de lipideos, carboidratos e proteinas.
A niacina, quando convertida a niacinamida, € um componente necessario para respiracdo da célula,
glicogendlise e metabolismo de lipideos, amino4cidos e proteinas.

O acido pantoténico € um precursor da coenzima A e é requerido em varias fungdes metabdlicas, incluindo o
metabolismo dos carboidratos, proteinas e lipideos. E prontamente absorvido no trato gastrointestinal.
Piridoxina esta envolvida na conversdo do triptofano para niacina ou serotonina, quebra do glicogénio para
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glicose -1- fosfato, converséo do oxalato para glicina, sintese de GABA dentro do SNC e sintese do heme. E
absorvida prontamente no trato gastrointestinal.

Ariboflavina esté envolvida na ativacéo da piridoxina, conversao do triptofano para niacina e na manutencéo da
integracdo eritrocitica.

O fluor pode interferir no crescimento e desenvolvimento da placa dental bacteriana. Deposicédo de flior na
superficie do esmalte dos tentes aumenta a resisténcia ao acido e ao desenvolvimento de caries.

A tiamina combina-se com a adenosina trifosfato para formar a coenzima tiamina pirofosfatase que é necessaria
para 0 metabolismo de carboidratos.E prontamente absorvida no trato gastrointestinal.

A vitamina B12 age como coenzima para varias fun¢des metabdlicas incluindo o metabolismo de carboidratos e
sintese de proteinas. E necessaria para o crescimento e replicacdo da célula, hematopoieses e sintese de
mielina e nucleoproteinas. E prontamente absorvida no trato gastrointestinal.

A vitamina D é essencial para a absorcéo e utilizacdo do calcio e fosfato e para a calcificacdo normal dos ossos.
E prontamente absorvida no intestino.

A vitamina A é essencial para o funcionamento normal da retina. Retinol € necessario para o crescimento dos
ossos, fungdo dos ovarios e testicular e desenvolvimento embrionario. E prontamente absorvida no trato
gastrointestinal.

O &cido ascérbico é necessario para a formacéo de colageno e reparacéo dos tecidos no corpo e esté envolvido
em reacgOes de 6xido-reducao. Esta envolvido no metabolismo de fenilalanina, tirosina, acido félico, norepinefrina,
histamina, ferro e sistemas enzimaticos. E prontamente absorvido no trato gastrointestinal.

INDICACOES:
NATALINS® com fldor € um suplemento vitaminico e mineral indicado na gestacéo e aleitamento.

CONTRA-INDICACOES

NATALINS® COM FLUOR né&o deve ser usado por pessoas que regularmente consomem agua com teor de flior
acima de 0,7 ppm. Antes de prescrever NATALINS® COM FLUOR, o médico devera estar seguro de que a
agua consumida contém baixo teor de flior. NATALINS® COM FLUOR n&o deve ser administrado & pessoas
gue fazem uso de outros produtos contendo fllor ou a pacientes com fluorose declarada.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

A posologia sugerida de NATALINS® COM FLUOR, nao deve ser excedida, desde que, fluorose e eventuais
manchas no esmalte dos dentes poderdo aparecer como resultado da ingestdo prolongada de grandes
guantidades de flaor.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS/INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS
Hidréxido de aluminio pode diminuir a absorgdo e aumentar a excrecao fecal do fllor. Grandes quantidades
de hidréxido de aluminio podem precipitar os acidos biliares no intestino; podem diminuir a absorcéo de
vitaminas lipossollveis, especialmente vitamina

Ingestdo concomitante de anticonvulsivantes, como hidantoina e acido folico, pode diminuir os efeitos da
hidantoina por antagonizar os seus efeitos no sistema nervoso central; uso concomitante de hidantoina com
vitamina D pode acelerar o metabolismo pela inducéo das enzimas microssomais hepaticas e 0 seu uso
prolongado pode aumentar as necessidades de vitamina D.

O uso concomitante de calcitonina com vitamina D pode antagonizar os efeitos da calcitonina no tratamento
da hipercalcemia.

Uso concomitante de vitamina B12 com cloranfenicol pode antagonizar a resposta hematopoiética desta
vitamina; o monitoramento do status hematoldgico ou uso de um antibiético alternativo ao cloranfemicol é
recomendado.

Uso concomitante de diuréticos como tiazida com vitamina D pode aumentar o risco de hipercalcemia
Altas doses de ferro podem aumentar as necessidades diarias de vitamina E.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS
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Problemas gastrointestinais podem ocorrer com a ingestédo de 4 a 20 mg de fluoreto de sédio. Overdoses de
fldor podem causar hipocalcemia e dor éssea.

Raramente podem ocorrer reagdes alérgicas e ulceracdo da membrana da mucosa (boca e labios)

Ingestéo de doses excessivas (maiores que 1500000 Ul para adultos e 75000 Ul a 350000 Ul para criangas)
de vitamina A pode causar sintomas de toxicidade como sangramento das gengivas,confuséo ou excitagéo
incomum, diarréia, tontura ou sonoléncia, visdo duplicada, dores de cabega severas,irritabilidade,
descamacéo da pele e vémitos.

Reacdes adversas de incidéncia rara como calculo renal, dificuldade ou dor ao urinar, constipacéo, dores de
cabeca, nausea, vomito, perda do apetite, depressdo mental e irritabilidade podem ocorrer se houver
ingestéo excessiva de célcio

Altas doses de cobre podem causar diarréia, dor e desconforto epigastrico, hepatotoxicidade, hipotensao,
sabor metalico e vomito.

Nenhum efeito adverso ou reacao alérgica foi relatado com a administracéo de acido fdlico.
Ingestéo de altas quantidades de ferro pode causar dores estomacais e colicas.

Altas doses de vitamina B3 podem causar arritmias cardiacas,diarréia, tonturas, hiperglicemia, nausea ou
vomito, hiperuricemia, mialgias, prurido.

Altas doses de piridoxina podem causar neuropatia sensorial.
Altas doses de riboflavina podem causar descoloracéo da

POSOLOGIA
Um comprimido por dia, nas localidades onde o teor de flior na dgua potavel ndo exceda 0,7ppm.

SUPERDOSAGEM
Em caso de superdosagem acidental, consultar o médico imediatamente.

PACIENTES IDOSAS:
Nao ha recomendacdes especificas para pacientes idosas.

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

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho
Reg. MS-1.0180.0123
Farm. Biog. Resp.: Dr. Osvaldo Orellana Sanchez — CRF-SP n° 8251

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA.
Rua Carlos Gomes, 924 — Santo Amaro — Sao Paulo - SP
CNPJ 56.998.982/0001-07 - IndUstria Brasileira

® Marca Registrada

SAC Bristol -Myers Squibb
0800 727 6160
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sac.brz@bms.com
www.bristol.com.br
www.meadjohnson.com.br
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