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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Dorical® Kids
polivitaminico com minerais

APRESENTACOES
Suspensdo Oral

polivitaminico com minerais (ver concentragdo na tabela abaixo)
Embalagem contendo frasco de 120 mL, acompanhado de 1 copo dosador

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspenséo oral contém:

IDR* Criangas
(calculado de acordo com a posologia maxima de 5 mL 1 vez ao dia)
Componente Concentragéo
1-3 anos 4-6 anos
7-10 anos
(12 a 36 meses) (37 meses a 6 anos)

acetato de racealfatocoferol (vit.E) 2,25 mg 45% 45% 32,143%
colecalciferol (vit. D3) 500 Ul 250% 250% 250%
cloridrato de tiamina (vit. B1) 4mg 800% 666,66% 444,44%
ferro (na forma de feredetato de sodio tri- 0 o o
hidratado)** 25mg 416,66% 416,66% 277,77%
riboflavina (vit. B2) (na forma de fosfato o o o
sodico de riboflavia) *** 2mg 400% 333,33% 222,22%
nicotinamida (vit. B3) 15mg 250% 187,5% 125%
palmitato de retinol (vit. A) 5.000 UI 375% 333,33% 300%
pantotenato de célcio

2mg 92% 61% 46%

(vit. B5)

\Veiculo g.s.p**** 5mL - - -

* Ingestdo diaria recomendada.

** Equivalente a 188,531 mg de feredetato de sddio tri-hidratado.
*** Equivalente a 2,541 mg de fosfato sédico de riboflavina.
**** sorhitol, sacarose, sorbato de potassio, benzoato de sodio, esséncia de damasco, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, alcool

etilico, 4gua purificada.

Outros componentes: fluoreto de sodio e calcio (na forma de citrato de calcio tetraidratado).

11 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Dorical® Kids suspensdo oral é indicado na anemia ferropriva da infancia (anemia por falta de ferro). Anemia das verminoses.
Como suplemento de minerais e de vitaminas nas fases de crescimento, nos desvios alimentares e nos estados carenciais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A utilizacdo de ferro oral esta indicada no tratamento da anemia por caréncia de ferro (ferropriva) e para correcdo dos estoques de
ferro no organismo (Goddard, 2011).

De acordo com Fishman SM e cols. (2000), a suplementacéo vitaminica contendo, por exemplo, vitamina B12, vitamina C, A e E,
pode auxiliar no controle da anemia nutricional.

A Sociedade Brasileira de Pediatria, de acordo com o Tratado de Pediatria (2007) relata que as caréncias de vitaminas e minerais
determinam o aparecimento de vérias manifestacdes clinicas e participam da fisiopatologia de vérias doencas cronicas ndo
transmissiveis. Assim, faz-se necessario a suplementagdo vitaminica para a manutencdo da salde em criancas com desvios
alimentares.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Dorical® Kids retine em sua férmula a associagdo de vitaminas e minerais. Estes sdo fundamentalmente envolvidos nos processos
metabdlicos vitais. Sdo utilizados como agentes antioxidantes, redutores e como fatores de varios processos enzimaticos.

Vitamina A: Antes da absor¢do, A Vitamina A deve ser convertida em retinol. Mais de 90% do retinol da dieta é encontrada na
forma de ésteres, geralmente o palmitato de retinila. A absorgéo de retinol ocorre no intestino delgado. A maior parte do retinol é
reesterificada, principalmente em palmitato, no interior das células absortivas do intestino delgado e, em seguida, é incorporada no
quilomicrons. O retinol também pode ser absorvido diretamente na circulagéo é transportado pela proteina igadora de retinol (RBP)
no plasma. O processo, desde a ingestéo até a secrecdo, demora cerca de 5 horas.

Aproximadamente 90% da vitamina A armazenada no organismo encontra-se no figado. O metabolismo da vitamina A ndo parece
ser consideravelmente afetado durante a gravidez. A vitamina A € transferida da méae para o embrido através da placenta. No sangue
fetal, as concentracOes de vitamina A sdo aproximadamente metade das encontradas na mée. A vitamina A é excretada com o leite
materno, urina e fezes. Sob condigdes normais, ndo é possivel recuperar na urina humana nenhuma quantidade de retinol inalterado.

Doses menores que 10.000 Ul de vitamina A, administradas durante a organogénese, ndo séo teratogénicas e apresentam efeitos
protetores gerais para anormalidades congénitas. Dessa forma, a suplementagdo no periodo pré-gestacional, com preparagdes
vitaminicas contendo doses inferiores a 10.000 Ul de vitamina A, é segura e importante na prevencdo primaria de importantes
anormalidades congénitas.

Vitamina B1: a absor¢do da tiamina ocorre no trato gastrintestinal através do transporte ativo dependente do sédio. A difuséo
passiva também ocorre, em concentragdes mais altas. A biodisponibilidade oral da tiamina é de 5,3%. A absor¢do maxima diaria é
de 8 a 15 mg. A tiamina é distribuida ao cérebro, liquido espinhal, coragdo, figado, rins e misculos. O metabélito ativo é o
pirofosfato de tiamina. Em niveis dietéticos, a tiamina é distribuida completamente nos tecidos, com pequena excre¢do na urina. Em
doses farmacologicas, 0 excesso de tiamina é excretado na urina como tiamina a ou pirimidina. A tiamina é excretada com o leite
materno.

Vitamina B2: a riboflavina é rapidamente absorvida a partir do intestino delgado proximal através do mecanismo de transporte de
saturacéo, que envolve a conversdo enzimatica da riboflavina em flavina mononucleotideo. Os sais biliares melhoram a absorgéo em
individuos normais. A meia-vida média inicial é de cerca de 1,4 hora e a meia-vida terminal é de 14 horas. A riboflavina distribui-se
amplamente em todos os tecidos, porém, as concentragdes sdo baixas e as quantidades armazenadas sdo pequenas. O metabolismo
da riboflavina ocorre na parede intestinal e seus metabolitos ativos séo a flavina mononucleotideo e a flavina adenina dinucleotideo.
Em virtude da sintese da riboflavina pelas bactérias intestinais, sua excrecdo nas fezes excede as quantidades ingeridas ap6s
administracdo diaria. A excrecéo renal ocorre em 12% dos adultos. Também é excretada com o leite materno, em quantidades
proporcionais a ingestdo diaria, em mulheres com estado nutricional deficiente.

Vitamina D: a vitamina D da dieta e a sintetizada pela pele necessitam da ativagao de seu metabdlito principal, o calcitriol, para se
tornarem biologicamente ativas. A pele tem a excelente capacidade de produzir vitamina D e proporciona ao organismo 80 a 100%
de suas necessidades de vitamina D.

A primeira etapa da ativacdo da vitamina D ocorre no figado, onde o colecalciferol é hidroxilado, formando o 25-
hidroxicolecalciferol. Esse composto entra na circulagdo, onde é transportado pela globulina que se liga a vitamina D. A ativacao
final em calcitriol ocorre principalmente nos rins, assim como na placenta, decidua e macréfago. O calcitriol proporciona a
formagéo da proteina de ligagdo com o célcio no citoplasma das células epiteliais do intestino. As vitaminas D, e D; sdo absorvidas
pelo intestino delgado. A vitamina D circula no sangue ligada a alfa-globulina especifica. Apresenta meia-vida de 19 a 25 horas. O
calcitriol tem meia-vida de 3 a 5 dias, sendo que 40% da dose administrada é excretada durante os 10 dias seguintes. A via de
excregdo principal é a bile. Uma pequena porcentagem da dose é encontrada na urina.

Vitamina E: evita a peroxidagéo de acidos graxos poli-insaturados que ocorrem em membranas por todo o corpo. Regenera tecidos.
Sua agdo antioxidante ajuda a combater os radicais livres. Ajuda na circulagdo e aumenta os glébulos vermelhos. Importante para a
pele, 6rgaos reprodutores e musculos. Previne doencas cardiovasculares

Pantotenato de célcio: O pantotenato de calcio participa de reagBes enzimaticas importantes no metabolismo oxidativo dos
carboidratos, gliconeogénese, sintese e degradacao de &cidos graxos e sintese de esteroides como hormdnios esteroides e porfirinas.
E absorvido rapidamente pelo trato gastrintestinal, exceto em sindromes de mé-absorcdo. O pantotenato de célcio distribui-se nos
tecidos organicos, principalmente na forma de coenzima A, concentrando-se mais no figado,glandulas adrenais, coracgéo e rins. Ndo
sofre biotransformacéo e é excretado principalmente (70%) pela urina, na forma integra; 30% sao eliminados pelas fezes.

Nicotinamida: a nicotinamida tem papel importante para uma ampla variedade de proteinas que catalisam reagdes de oxirredugéo,
essenciais para a respiracdo tissular. E rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal, ap6s administragio oral e amplamente
distribuida nos tecidos organicos. A principal via de metabolismo é sua conversdo a N-metilnicotinamida e aos derivados 2-piridona
e 4-piridona. Pequenas quantidades da nicotinamida sdo excretadas, inalteradas na urina ap6s doses terapéuticas; contudo, a
quantidade excretada inalterada é aumentada com doses maiores.

Flaor: O fldor é importante na constituicdo do tecido 6sseo e da dentina, aos quais confere um alto grau de dureza, além de
participar na prevencdo de céries dentarias.
E prontamente absorvido pelo trato intestinal, pulmdes e pele. Sua eliminagdo se dé& pelos rins e em pequenas quantidades pelas
glandulas sudoriparas e tubo gastrintestinal.

Caélcio: O calcio é essencial para a integridade funcional dos nervos e musculos, onde tem a maior influéncia sobre a excitabilidade.
E necesséario para a fungéo cardiaca, para a manutencédo da integridade das membranas e para a coagulagdo sanguinea. Possui trés
fatores enddcrinos que controlam seu metabolismo: horménio paratireoideano (HPT), calcitonina e vitamina D. As necessidades de



calcio sdo de 200 a 2.500 mg/dia. A ingestdo de grandes quantidades de sais de célcio ndo causa por si mesma hipercalcemia, exceto
em pacientes que tém hipotireoidismo.

A concentracdo plasmética de calcio, em média, é cerca de 2,5 mM (5,0 mEg/L; 10 mg/dL), entretanto, isto representa cerca de 40%
do célcio plasmatico que se encontra ligado as proteinas, principalmente a albumina; cerca de um décimo é difusivel, mas ligado a
outros anions e a fracéo restante representa o célcio i6nico difusivel. O carbonato de célcio é convertido a cloreto de calcio pelo
acido gastrico.

Sua absorgéo ocorre nos segmentos mais proximais do intestino delgado; um terco do célcio ingerido é absorvido através da forma
ionizavel e sua absorcdo é carreada por uma proteina de ligagdo. O célcio é secretado no trato gastrintestinal, saliva, bile e suco
pancreético, que concomitantemente com o célcio ndo-absorvido, é excretado pelas fezes.

Ferro: O ferro € um elemento fundamental no transporte de oxigénio aos tecidos. O ferro é irregular e incompletamente absorvido
pelo trato gastrintestinal, sendo os locais principais da absorcéo, o duodeno e o jejuno. A absorcéo é auxiliada pela secrecédo acida do
estbmago e por alguns acidos dietéticos (tais como o acido ascérbico) e € mais rapidamente afetada quando o ferro esta no estado
ferroso ou é parte do complexo ferro-heme (ferroporfirina, em que o ferro esta no estado ferroso). Somente cerca de 5 a 15% do
ferro ingerido no alimento, s&o normalmente absorvidos.

Ap6s a absorcédo, a maior parte do ferro liga-se a transferrina e é transportada a medula 6ssea onde é incorporada na hemoglobina; o
remanescente fica contido dentro das formas de armazenamento, ferritina ou

hemossiderina, ou como mioglobina, com quantidades menores, encontradas nas enzimas contendo o complexo heme ou no plasma
ligadas a transferrina, que é responsével pela troca interna de ferro. O fluxo de ferro através do plasma resulta em um total de 30 a
40 mg/dia, ou seja, 0,46 mg/kg que se encontra nesta transferrina. A medula 6ssea é capaz de extrair 85% de ferro dos 5% do fluxo
sanguineo circulante para iniciar a formagdo de novos eritrocitos, que duram aproximadamente 120 dias antes de serem
catabolisados pelo reticuloendotélio.

4, CONTRAINDICAQ()ES
Dorical® Kids é contraindicado & pacientes com hipersensibilidade a algum dos componentes da formula e pacientes que
apresentam hipercalcemia, para pacientes que apresentem hipervitaminose A e D e nos casos de insuficiéncia renal.

Também é contraindicado em pacientes cujo hemograma apresenta hemocromatose e hemossiderose, doengas do figado e estados de
ma absorgao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Dorical® Kids deve ser administrado com cautela em mulheres gravidas, pois o excesso de vitamina A, traz um risco para a salide
do feto e 0 aparecimento de malformagdes, devido a teratogenicidade potencial dessa vitamina. S6 deve ser utilizado por mulheres
gravidas com indicacéo especifica e sempre sob controle do médico, especialmente no 1° trimestre da gravidez. Informe ao médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

Dorical® Kids deve ser administrado com cuidado a pacientes portadores de calculos renais devido a presenca de célcio na
formulagdo. Também ndo deve ser usado por pacientes com insuficiéncia renal.
Formulagdes contendo nicotinamida devem ser usadas com cautela em pacientes com gastrite, Glcera péptica e asma.

Recomenda-se determinar e tratar a causa da anemia sempre que possivel e fazer exames hematol6gicos de controle.

N&o constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendagdes especiais do uso adequado de Dorical® Kids por pacientes
idosos.
Dorical® Kids ndo deve ser administrado por periodo prolongado em doses superiores as recomendadas.

Categoria de Risco D: O farmaco demonstrou evidéncias de rico fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a mulher
podem eventualmente justificar o risco, como por exemplo, em casos de doengas graves ou que ameagam a vida, e para as quais nao
existam outras drogas mais seguras.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes Medicamento — Medicamento

Os seguintes medicamentos tém seu efeito diminuido quando administrados concomitantemente com Dorical® Kids: quinolonas via
oral, levodopa, tetraciclinas, bifosfonatos via oral, penicilina via oral, preparaces para tire6ide, cefdinir.

Deve-se evitar 0 uso concomitante de derivados do &cido retinéico, (etretinato, isotretinoina), com produtos que contenham vitamina
A devido a possibilidade de aparecimento de hipervitaminose A (excesso de vitamina A no organismo).

A administracdo concomitante com rifampicina, fenitoina ou barbitlricos pode acelerar o metabolismo e desta forma reduzir os
efeitos da vitamina D3. Ja se este medicamento for utilizado concomitantemente ao orlistat, ha possibilidade de reducéo da acéo de
Dorical® Kids.

A administragdo simultanea de glicocorticoides pode reduzir os efeitos da vitamina D3.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade O prazo de validade é de 24 meses a partir da
data de fabricagdo.

Apos aberto, valido por 30 dias.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Suspensdo homogeénea, na cor amarela, com odor e sabor de damasco, isento de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administrar 5 mL por via oral, 1 vez ao dia. Esta posologia podera ser alterada de acordo com o critério médico.

Agite bem antes de usar.
Dorical® Kids ndo deve ser administrado por periodo prolongado em doses superiores as recomendadas.

9. REACOES ADVERSAS
Dorical® Kids é bem tolerado, mas em alguns casos pode causar reagdes adversas:

Reagdes muito comuns (>1/10): dor abdominal aguda e com célicas, fezes pretas (devido ao ferro, ndo é uma reacéo prejudicial),
constipagdo, diarreia, nduseas e vomitos.

Reagbes comuns (> 1/100 e < 1/10): descoloragéo da urina, prurido da pele, transtorno de condugdo do coragéo, tontura, olhos secos,
pele seca, agravamento de Ulcera péptica, desmaios, hiperglicemia, hiperuricemia, mialgia, descoloragéo dentaria (podem aparecer
manchas nos dentes, isto pode ser resultado de excesso de fldor),

Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): reacOes alérgicas, doenca pulmonar broncoespastica, eritema, erupgdo cutanea, estomatite
aftosa.

Reacédo com frequéncia desconhecida: sensacdo de calor.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
A administragdo de vitaminas A em doses excessivas pode provocar a hipervitaminose, caracterizada por irritabilidade, anorexia,
perda de peso, coceira, fadiga, insdnia e outros.

Em pacientes que receberam altas doses de vitamina D podem apresentar reages gastrintestinais e sinais e sintomas de
hipercalcemia: diminuigdo do apetite, ndusea, vomito, constipagéo, dor abdominal, fraqueza muscular, polidria (aumento do volume
de urina), sede, sonoléncia e confusdo; em casos severos, coma ou arritmia cardiaca.

Tratamento: interrupcdo do medicamento; na hipercalcemia severa, infusdo intravenosa de solugdo de cloreto de sédio, diurese
forgada, fosfato por via oral.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne°. expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes relacionadas
expediente expediente aprovacao (VPIVPS)
(10461) Suspens&o Oral
ESPECIFICO - Submiss&o eletronica apenas para polivitaminico com minerais
o disponibilizagao do texto de bula VP/VPS Embalagem contendo frasco
30/06/2014 0512574/14-0 Incluséo Inicial de NA NA NA NA no bulario eletrdnico da de 120 mL
Texto de Bula — ANVISA
RDC 60/12 ’
ESl(DlEOé:Sé I)CO COMPOSICAC Suspensdo Oral
e N olivitaminico com minerais
Notificagdo de Obs.: Padronizagéo da VP/VPS P
26/03/2015 0265333/15-8 Alteracéo de Texto NA NA NA NA nomenclatura conforme DCB da Embalaggr;nlczo;ﬁ[do frasco
de Bula— RDC descricdo de feredetato de sddio
60/12 tri-hidratado.
10606-
ESPECIFICO —
Notificacdo de
(10454) alteragdo de texto de Suspensiio Oral
ESPECIFICO bula — adequagdo oIivitamiﬁico com minerais
Notificacdo de dos medicamentos % P
06/08/2015 0697400/15-7 < 19/02/2015 0151369/15-9 M 08/05/2015 COMPOSICAO VP/VPS Embalagem contendo frasco
Alteragdo de Texto com principios de 120 mL
de Bula— RDC ativos
60/12 (vitaminas, minerais
e/ou aminoéacidos)
abaixo de 25% da
IDR
ESI(DlEOé?IfI)CO Suspensdo Oral
e polivitaminico com minerais
04/11/2015 0961842/15-2 Al't\‘e(;;gégagg"T‘iito NA NA NA NA POSOLOGL'J"S\ ERMODO DE VPIVPS Embalagem contendo frasco
de Bula— RDC de 120 mL
60/12




(10454)
ESPECIFICO
Notificagdo de

1886 -ESPECIFICO
- Inclusédo de Nova

APRESENTAGCOES (inclusdo do

Suspensdo Oral
polivitaminico com minerais

10/03/2016 NA x 04/11/2015 0961664/15-1 x 07/03/2016 - VP/VPS Embalagem contendo frasco
Alteracdo de Texto Apresentacdo acessorio copo dosador)
. de 120 mL, acompanhado de
de Bula— RDC Comercial 1 cono dosador
60/12 P
10167
ESPECIFICO -
2622564/16-2 Alteracdo Moderada
do Processo de
Producéo
VP
16/12/2016 5. Onde, como e por quanto
(10454) tempo posso guardar este .
ESPECIFICO 10207 medicamento? _Suspensdo Oral
Notificagéo de ESPEI_CIFI~CO - 111 - Dizeres Legais pO|IVItIamInICO com mlfnerals
01/04/2021 NA Alteracéo de Texto 2622578/16-6 Atua_lz_agag de 22/03/2021 VPS VP/VPS Embalagem contendo frasco
Especificagdes e . de 120 mL, acompanhado de
de Bula— RDC A P 7. Cuidados de armazenamento
Métodos Analiticos . 1 copo dosador
60/12 do medicamento
9. Reagdes adversas
111 - Dizeres legais
10207
ESPECIFICO -
08062017 | 1140327/17-6 Atualizagio de

Especificagdes e
Métodos Analiticos




