multinomial e funcdo de ligacdo logito acumulada, Para medidas
repetidas foram utilizados para avaliar a evolugdo da melhora dos
sintomas ao longo do tratamento. Foi feito contraste entre a primeirae
a ultima avaliagao para verificar se houve diferenga entre o inicio e 0
término do estudo. O produto se mostrou eficaz de forma
estatisticamente significativa em todos os pardmetros de avaliagdo
{irritabilidade, alteragbes no apetite, alteragdes no sono e prurido
Fengival), apresentando porcentagem de melhora em 96,7% dos
actantes, 96,1%, 94,7% e 93%, respectivamente. Dos sessenta e dois
pacientes avaliados, nenhum apresentou eventos adversos de
qualguer natureza durante o decorrer do estudo. O acompanhamento
pediatrico ndo registrou nenhuma intercorréncia durante o estudo.

INDICACOES "
CAMOMILINA C” é indicado como medicamento auxiliar para o alivio
dos sinais e sintomas associados com a primeira dentigdo,

CONTRAINDI ES

CAMOMILINA C*é contraindicada a pacientes com hipersensibilidade a

alguns componentes da formulacdo: hipercalcemia, hipercalcidria,
culo renal, hiperparatireoidismo primdrio, superdosagem prévia de

vitamina D, mieloma e metastase ossea.

MOMDEIEO/CQ!MDOSDEWVA(AOAPOSABMO
CAMOMILINA C"é indicado somente para o USO ORAL. Apods a
abertura da embalagem, o medicamento deve ser armazenado na sua
embalagem coriginal. Conservar em temperatura ambiente (entre 152 e
30°C). Proteger daluz, do calor e da umidade.

CAMOMILINA C"é apresentada em cdpsulas, cujo conteudo é um
granulado de cor branca levemente amarelada, com odor e sabor
caracteristicos, CAMOMILINA C” deve ser utilizada em criangas entre
4 meses a 2 anos. Administrar 1 capsula cada tomada. Duas tomadas
ao dia ou a critério médico. A capsula ndo deve ser ingerida. Ela deve
ser aberta cuidadosamente, e 0 seu conteudo, composto por um
granulado branco, deve ser misturado na agua, leite, suco, frutas
amassadas ou qualguer outro alimento, ¢ administrado a crianca.
Administrar o conteddo de CAMOMILINA C” adicionado aos alimentos
efou liquidos logo apds sua mistura. Quando adicionado a alimentos
e/ou liquidos o medicamento deve ser imediatamente consumido e
desprezado caso haja sobra,
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POSOLOGIA

Criancas entre 4 meses e 2 anos: Administrar 1 capsula cada tomada.
Duas tomadas ao dia ou a critério médico,

Adose maxima diariade CAMOMILINAC" é de 4 capsulas.

se cll)téracao do tratamento serd até a primeira denti¢do completa do

Se uma dose de CAMOMILINA C* for esquecida, esperar até o hordrio
de ministrar a préxima dose.

ADVERTENCIAS
A dose de vitamina D por cdpsula (150 Ul) deve ser levada em
consideragdo quando houver administragdo concomitante com

fésforo, mantendo seus niveis adequados, bem como a integridade
da estrutura 6ssea.

0 fdsforo, sob a forma de fosfato, é essencial para o processo de
mineralizagdo dssea e juntamente com o calcio, sdo fundamentais
para a formacdo de ossos e dentes. O inicio da a;io do medicamento,
com reducdo dos sintomas locais, ocorre nas primeiras 12 horas de
administragdo, porém, a melhora efetiva dos sintomas ocorre em
aproximadamente 2a 3 dias.

Quando posso observar melhora dos sintomas?

Em estudo feito com criangas entre 04 a 12 meses, observaram-se
sinais de melhora dos sintomas (irritabilidade, alteracio de apetite,
alteracdo do sono e prurido) a partir das primeiras doses
(aproximadamente 3% dia de tratamento). A melhora é progressiva e
o desaparecimento dos sinals e sintomas pode ocorrer durante os
primeiros dez dias de tratamento.

Paraqueo medlsamento éindicado?

CAMOMILINA C* pode ajudar na fase da primeira denti¢do por trazer
alivio aos sintomas comuns no surgimento da primeira denti¢io em
criangas.

Quandoomedlgamenton&odwesemtlliudo?
CAMOMILINA C"estd contraindicado nos casos de hipersensibilidade
a um ou mais componentes da férmula. Criangas que apresentem
febre, irritagdo intensa, alteracdes gengivais importantes e
problemas digestivos durante o processo da primeira dentigdo,
devem procurar um médico, pols estes sintomas podem estar
rdelac_ioanados a algum processo infeccioso/inflamatério que ndo sejaa
enticdo.
N3o ha restrigbes quanto ao uso de CAMOMILINA C* com outros
medicamentos ou alimentos, ja que sua composicao é segura, Porém,
em criangas com necessidade de redposicio de ferro, pode haver a
necessidade de ajustes das doses do ferro, pois os sais de calcio
odem diminuir a absorcdo deste elemento. Os alimentos ndo
ntederemnaa:faodaCA OMILINAC™,
Nédo ha relato de interagdes com alimentos ou medicamentos até o
momento, Esse produto é de uso exclusivamente oral.

“INFORME AO SEU MEDICO O APARECIMENTO
DE REACOES INDESEJAVEIS”
“INFORME AO SEU MEDICO SE ESTA
FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO"

Como devo usar este medicamento?

CAMOMILINA C* ¢ indicado somente para o USO ORAL. Apds a
abertura da embalagem, o medicamento deve ser armazenado na
sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (entre
15° e 30°C), rotgger daluz, docalor e daumidade.

CAMOMILINA C" é apresentada em cdpsulas, cujo contedudo é um
granulado de cor branca levemente amarelada, com odor e sabor
caracteristicos, CAMOMILINA C" deve ser utilizada em criangas entre
4 meses a 2 anos. Administrar 1 capsula cada tomada. Duas tomadas
ao dia ou a critério médico. A capsula ndo deve ser ingerida, Ela deve
ser aberta cuidadosamente, e o seu contetudo, composto por um
granulado branco, deve ser misturado na dgua, leite, suco, frutas
amassadas ou qualquer outro alimento, e admclglstrado 8 crianga.
Administrar o conteido de CAMOMILINA adicionado aos
alimentos e/ou liguidos logo apés sua mistura, Quando adicionado a
alimentos e/ou liquidos o medicamento deve ser imediatamente
consumido e desprezado caso haja sobra.

outras preparagdes contendo vitamina D. Como CAMOMILINA C*j3
contém vitamina D, quantidades adicionais de vitamina D ou
preparacbes de cdlcio sé devem ser administradas sob rigorosa
supervisao médica,

CAMOMILINA C"deve ser usado com precaucao em pacientes com
disfuncdo renal. Em alguns pacientes com insuficiéncia renal, a
vitamina D na forma de colecalciferol ndo é ativada normalmente e
outras formas da vitamina D devem ser utilizadas. Criangas que
apresentem febre ou problemas digestivos durante o processo da
primeira denticdo devem procurar um médico, pois estes sintomas
nado estio necessariamente relacionados ao processo de dentigdo.
Esse produto é de uso exclusivamente oral.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS o

N3o ha restricdes quanto ao uso de CAMOMILINA C* com outros
medicamentos ou alimentos, |8 que sua composic3o & segura. Porém,
em criangas com necessidade de reposigao de ferro, pode haver a
necessidade de ajustes das doses do ferro, pois os sais de calcio
podem diminuir 3 absorcdo deste elemento. Os alimentos n3o
interferem na agao da CAMOMILINA C". Ndo ha relatos de interagdes
com alimentos ou medicamentos até o momento.

REACOES ADVERSAS )
N3o foram relatados efeitos adversos com o uso correto do
medicamento.

SUPERDOSAGEM )
A superdosagem leva 3 hipercalciiria e hipercalcemia com os
seguintes sintomas: ndusea, vOmito, sede, polidipsia, poliuria,
desidratacdo, constipagdo. A superdose cronica resulta em
hipercalcemia ecpode causar calcificagdo vascular e organica. Caso o
MOMILINA C” seja utilizado na dose indicada, ndo ha risco de
superdosagem. Entretanto, na ingestdo acidental excessiva, medidas
de suporte como: pulso, pressdo arterial, atividade cardiaca e
respiratéria, devem ser adotadas. Se houver conhecimento imediato
da ingestdo, provocar vomitos ou realizar lavagem gastrica. A ingestdo
de 6leo mineral pode acelerar a eliminagdo fecal.
A ingestdo de suplementos que contenham Vitamina D e cdlcio
exigem a administracdo de dieta nutricional especial (baixas
quantidades de cdicio), repouso, administracio de laxantes,
monitoragdo dos eletrolitos idrataféo e aumento na ingestdo de
liquidos para maior excrecé’o do céicio pela urina, acidificacdo da
urina.

CAMOMILINA G-
CAMOMILINA C” deve ser guardado na embalagem original. Conservar

em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Protegerdaluz, do calore
daumidade.
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Respeite sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. Em
caso de duvida, procure orientacdo de um médico, Se vocé esquecer
de dar uma dose de CAMOMILINA C*, espere até o.hora'rio de
ministrar a proxima dose. O uso de CAMOMILINA C* pode ser
interrompido a qualquer momento. Caso o uso do produto esteja
sendo feito sob recomendagdo médica, ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico. A duragdo do tratamento sera
até aprimeiradenticdo completa do bebé,

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

“NAO USE O MEDI ENTO COM
O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR OBSERVE O
ASPECTO DO MEDICAMENTO"

Quais os males que este medicamento pode causar?

Nio foram relatadas rea¢des adversas com o uso de CAMOMILINA C®,

Se o bebé apresentar qualquer efeito Indesejavel, consulte um
médico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sé vez?

Consulte imediatamente um médico se uma superdose do produto
foringerida acidentalmente.

Onde e como devp guardar este medicamento? o
CAMOMILINA C"dever ser guardado na embalagem original.
Conservar em temperatura (entre 15° e 30°C). Proteger da luz, do
calor e da umidade. Quando adicionado a alimentos e/ou liquidos, o
medicamento deve ser imediatamente consumido e desprezado
caso haja sobra.

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

BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE
INFORMAGOES TECNICAS
Caracteristicas farmacolégicas:
Propriedades Farmacolégicas:

“PARA EVITAR USO IMPROPRIO DO MEDICAMENTO, LEIA ESTA BULA COM ATENCAD*

Camomilina C

extrato fluido de camomila 25mg, extrato fluido de alcaguz Smg,
vitamina C 25mg, vitamina D3 150U, fosfato tricdlcico S0mg

Uso pediatrico
Uso oral
Apresentacdo: Caixa com 20 capsulas.

COMPOSICAO
Cada capsula de CAMOMILINA C*, contém:

COMPOSICAO

Colecalciferol (Vit. D3) 150U.L 2000, |75 2000t |75
Acido Ascorbico (Vit. C) 25mg 0mg |834]| 30mg 834
Cilcio (Fosfato Tricalcico) 50mg 400mg |[125| S00mg |10
Camomila (Extrato Fluido)|  25mg N |
Alcaguz (Extrato Fluido) 5mg

DR gestdo Diaria Rec dad ’

BULA AO PACIENTE

Leia a bula atentamente antes de comec¢ar a tomar este
medicamento. Se apés a leitura ainda houver alguma davida, consulte
um médico. Para sua seguranga, mantenha a embalagem até o uso
total do medicamento.

Como este medicamento funciona?

A associagdo dos componentes de CAMOMILINA C* faz com que ele
apresente uma acao de alivio na fase da primeira denticdo. A
camomila apresenta conhecida agao calmante suave, além de possuir
propriedades antiespasmodicas, favorecer a digestdo e corrigir
pequenos disturbios gastrintestinais gue possam ocorrer
concomitantemente na fase de dentigdo decidua.

O alcaguz possui g"ropriedade anti-inflamatéria suave. O acido
ascorbico estd envolvido na biossintese e secrecdo do coldgeno. Sua
deficiéncia pode causar alteragbes na estrutura da dentina do dente
em desenvolvimento. O colecalciferol é considerado a forma mais
ativa da vitamina D. Promove a absor¢do e utilizacdo do cdicio e

A camomila apresenta acao sedativa suave. Possui ainda, propriedade
antiespasmoédica com favorecimento da digestdo, corrigindo os
pequenos disturbios gastrintestinais ndo-infecciosos. O alcaguz
possui propriedade anti-inflamatdria suave.

O dacido ascorbico estd envolvido na biossintese e secrecdo do
coldgeno. Sua deficiéncia causa alteragdes na estrutura da dentina do
dente em desenvolvimento.

O colecalciferol é considerado a forma mais ativa da vitamina D,
promove a absorgdo e utilizagdo do célcio e fésforo, mantendo o nivel
sanguineo adequado desses dois ions, bem como a integridade da
estrutura 6ssea.0 cdlcio e o fosforo estdo sob a forma de fosfato
tricalcico. O fésforo, sob forma de fosfato, € essencial para o processo
de mineralizagdo ossea. O calcio assim como o fésforo, € um dos
principais componentes dos 0ssos e dentes.

Propriedades Fa néticas e Farmacodindmicas )
CAMOMILINA C" possui em sua formulacdo o alcaguz, que é
completamente absorvido a a administracdo, Sua meia vida
sistémica apds administracao injetdvel é de 5 horas. Apds a
administragao, é metabolizado em Acido Glicirritinico pelas bactérias
intestinais. Sua excrecdo € urindria e ocorre em 24 horas,
MICROMEDEX" Healthcare Series (intranet database) Versdo 5.1.
reenwood Village, Colo: Thomson Micromedex).
O acido ascorbico é absorvido pela via gastrointestinal. Seu pico de
concentragdo ocorre apos 8 horas da administracdo oral. A excrecdo é
urindria e 0 acido ascorbico € totalmente excretado apos 24 horas da
sua administragdo. (MICROMEDEX™ Healthcare Series (intranet
database) Versdo 5.1. Greenwood Village, Colo: Thomson
Micromedex).
Apos a sua ingestdo, o colecalciferol é transportado para ser
armazenado no figado, tecido adiposo e musculos. Sua meia-vida é de
19 a 48 horas apés a administracdo. A meia-vida terminal pode
exceder 3 semanas. A absorgdo da Vitamina D ocorre no intestino
delgado onde a bile é essencial neste processo. O cdlcio facilita a
difusdo do xsolecalcilerol através do intestino delgado
MICROMEDEX"™ Healthcare Series Jinlranet database) Versdo 5.1.
reenwood Villaege,Colo:Thomson icromedex).
O colecalciferol é primeiramente hidroxilado no :’fado em VitaminaD
e, subsequentemente, em colecalciferol, Depois disto, ocorre entdo a
metabolizacdo renal. Uma pequena porcentagem da dose
administrada é excretada na urina. A porcentagem de absor do
Fosfato tricdicico é de aproximadamente 25% e ocorre no duodeno. A
excreg¢ao do calcio é urindria. Pacientes com insuficéncia renal devem
ser avaliados antes da ingestdo de suplementos contendo cdlicio.
&MICROMEDEX Healthcare Series (intranet database) Versdo 5.1,
reenwood Village, Colo: Thomson Micromedex).

Resultados de Eficicia ‘

Fol realizado estudo clinico (“Estudo clinico monocéntrico, aberto
para a avaliagio da efetividade e tolerabilidade do uso da
CAMOMILINA C™ no tratamento sintomatico da erupc¢do dentaria em
lactentes”: data on file Igefarma Laboratérios S.A, agosto 2007) com
62 lactentes de 04 (quatro) a 12 (doze) meses, na posologia de 02
capsulas por dia, para avaliacdo da efetividade e tolerabilidade do uso
de CAMOMILINA © no tratamento sintomatico da erupcdo dentaria
em lactentes. Os sintomas observados foram: irritabilidade,
alteragdes de apetite e sono, e prurido gengival.

Para as avaliagdes clinicas foram calculadas as proporgdes de melhora
de cada um dos sintomas. Fol calculado para cada sintoma com
intervalo de confianga de 95%.

Foram utilizados para avaliar a evolugdo da melhora dos sintomas, ao
longo do tratamento, modelos lineares generalizados com resposta



