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PHARMATON KIDDI PROFISSIONAL Ingelheim

Pharmaton® Kiddi
polivitaminico, célcio e lisina

APRESENTACAO
Xarope: frasco com 200 ml + copo-medida graduado

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada 15 ml do xarope contém:

BISTNA . b et b bbb b e et .240,10 mg
(correspondente a 300,0 mg de cloridrato de lisina)

VItamina BL (LIAMING).......ceiiiiieie ettt bbb st sbe b b saens 2,3mg
(correspondente a 3,0 mg de cloridrato de tiamina)

vitamina B2 (riDOFIAVING) ........couoiiiiiii e e 2,4 mg
(correspondente a 3,5 mg de fosfato sodico de riboflavina)

Vitamina B6 (PIFIAOXING) .....coveierieieieiieie ettt bbb e 4,9 mg
(correspondente a 6,0 mg de cloridrato de piridoxina)

vitamina D3 (COIECAICITEION) .......oeiiiii e e 400 Ul
VITAIMING B .ottt bbbt be bt bbb bt e e e se e 10,0 mg
(correspondente a 15,0 mg de acetato de racealfatocoferol)

vitamina PP (NICOINAMITA) ......eoviieiiiiiicee e e e 20,0 mg
AEXPANTENOL. ...ttt bbb se et et be bt et be b b e e 10,0 mg
(071101 T TSRS 130,0 mg

(correspondente a 999,9 mg de lactato de calcio pentaidratado)

Excipientes: sorbato de potassio, benzoato de sodio, &cido ascdrbico, sorbitol, aspartamo, acessulfamo de
potassio, hidroxiestearato de macrogolglicerol, esséncia de laranja, esséncia de tangerina, carmelose sddica,
edetato dissodico, &cido citrico monoidratado, acido fosforico, agua purificada.

1. INDICACOES

PHARMATON KIDDI ¢ indicado para periodos de necessidade aumentada de vitaminas, especialmente
durante o periodo de crescimento.

Pode ser usado na prevencéo da deficiéncia de vitaminas, nas dietas restritas, na convalescenca, apos cirurgias,
doencas infecciosas ou outras patologias.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Uma nutricdo mal-balanceada ou deficiente pode ndo fornecer toda a quantidade de vitaminas e minerais
necessaria as criangas.

As vitaminas e 0s minerais corrigem e previnem as repercussdes danosas sobre o metabolismo celular nas
situacBes de demanda aumentada ou devidas a uma dieta inadequada.

Baixo suprimento de vitaminas, minerais e do aminoécido lisina pode causar distirbios como debilidade,
cansaco, diminuicdo do apetite e da vitalidade, resisténcia reduzida e prolongamento do tempo de
convalescencga. As vitaminas do complexo B sdo necessarias para as fungdes metabolicas normais.

O célcio é essencial para a formacdo da massa 6ssea. Ele é fornecido principalmente pelo leite e seus
derivados.

A lisina é um aminodcido essencial, importante para a formagao 6ssea, além de colaborar na formacéo de
colageno e proteinas, entre outras fungdes. Demonstrou-se por estudo clinico que, associada a vitamina D, a
lisina proporciona aumento da absorgo intestinal de célcio. E também o aminoacido que mais frequentemente
é consumido de forma inadequada pelas criangas.
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Farmacocinética
N&o existe disponibilidade de estudos sobre as propriedades farmacocinéticas do produto.

3. CONTRAINDICACOES

Distlrbios do metabolismo do célcio (hipercalcemia e hipercalciuria);
Hipervitaminose D;

Insuficiéncia renal;

Célculos renais de célcio;

Durante o tratamento com outros medicamentos que contenham vitamina D;
Fenilcetonuria;

Hipersensibilidade a qualquer componente da férmula.

Intolerancia a frutose

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

PHARMATON KIDDI contém 3,75 g de sorbitol (correspondente a 2,6 g de sorbitol anidro) em 15 ml, dose
didria maxima recomendada. Pacientes com condic¢Ges hereditarias raras de intolerancia a frutose ndo devem
tomar este medicamento.

PHARMATON KIDDI contém 3,6 g de carboidratos em 15 ml, dose diaria maxima recomendada.

Atencao: este medicamento contém acgucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Estudos sobre o efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foram realizados.

Gravidez e Lactacdo

Estudos clinicos controlados com mulheres gravidas e lactantes ndo estéo disponiveis.

PHARMATON KIDDI s6 deve ser utilizado durante a gravidez ou lactacdo se 0 médico considerar essencial
em relacdo ao risco e beneficio.

PHARMATON KIDDI esté classificado na categoria de risco B na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A vitamina B6 pode diminuir a eficacia da levodopa.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o frasco bem fechado, em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) e protegido da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
PHARMATON KIDDI ¢ um liquido viscoso, com coloracdo amarelo-alaranjada, podendo apresentar turvagao.
Possui odor de laranja e sabor adocicado de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O xarope pode apresentar uma turvagdo natural devida a alguns excipientes, mas isso ndo prejudica a eficécia
do medicamento. Agite bem antes de usar.

PHARMATON KIDDI deve ser ingerido, por via oral, junto com o café da manha ou almoco. Pode ser diluido
em &gua ou sucos, ou misturado em alimentos e papinhas.

Use o copo-medida para medir a quantidade do xarope:

Criancas de 1 a 5 anos: 7,5 ml por dia.
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Criancas com idade superior a 5 anos, adolescentes e adultos: 15 ml por dia.

8. REACOES ADVERSAS
Reacdo com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade.

Atencao: este produto é medicamento que possui nova associagao no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema
de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Apos ingestdo de altas doses pode resultar um efeito toxico devido a toxicidade da vitamina lipossoltvel D.
Pode ser necessario o tratamento da hipercalcemia causada pela ingestao de altas doses de vitamina D.

A ingestdo diaria prolongada de quantidades superiores a 75 ml do produto pode causar sintomas de toxicidade
crbnica como vémitos, cefaleia, sonoléncia e diarreia, seguidos por sede excessiva, aumento da diurese,
fraqueza, nervosismo e hipertenséo arterial. Os sintomas agudos sé sdo observados com doses ainda mais
elevadas. Em adultos a dose téxica aguda de vitamina D corresponde, aproximadamente, a ingestdo de 25.000
a50.000 UI (contidas em 937-1875 ml).

O tratamento consiste em interromper o uso e reduzir a ingestdo de calcio para diminuir os efeitos de sua alta
concentracdo. Pode-se administrar soro fisioldgico por via endovenosa com ou sem diuréticos para aumentar a
calcidria, e se necessario, corticosteroides para reduzir o risco de lesdo tecidual. A administracéo de cloreto de
aménio pode reduzir a acidez na urina, diminuindo desta forma a formag&o de céalculos de célcio.

Conforme a literatura atual, observou-se que a ingestdo de altas doses de vitamina B6 pode se associar a
polineuropatia periférica.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

MS-1.0367.0164
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou — CRF-SP 08828

Importado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

SAC 0800 701 6633
Fabricado por:
Ginsana SA
Lugano-Bioggio — Suica

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.

Esta bulafoi aprovada pela Anvisa em 20/03/2013.
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