multinomial e fungdo de ligagio logito acumulada, Para medidas
repetidas foram utilizados para avaliar a evolugio da melhora dos
sintomas ao longo do tratamento, Foi feito contraste entre a primelrae
a ultima avaliagao para verificar se houve diferenca entre o inicioe o
término do estudo. O produto se mostrou eficaz de forma
estatisticamente significativa em todos os pardmetros de avaliagdo
{irritabilidade, alteracGes no apetite, alteracies no sono e prurido
Fengivalj, 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* & indicado como medicamento auxiliar para a alivio
dos sinais e sintomas associados com a primeira dentigdo,

CONTRAINDI ES

CAMOMILINA C"é contraindicada & pacientes com hipersensibilidade a

alguns componentes da formulacdo: hipercalcemia, hipercalcidria,
culo renal, hiperparatirenidismo primario, superdosagem prévia de

vitamina D, mieloma e metdstase Gssea.

MDDDDELBDIEI.!IMDCEDE APOS ABERTO
CAMOMILINA C7é indicado somente para o USO ORAL. Apds a
abertura da embalagem, o medicamento deve ser armazenado na sua
embalagem original. Conservar em temperatura ambilente (entre 152 ¢
30%C), Proteger daluz, do calor e da umidade,
CAMOMILING C*é& apresentada em cdpsulas, cujo conteddo é um
granulado de cor branca levemente amarelada, com oder e sabor
caracteristicos. CAMOMILING 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 cdpsula ndo deve ser ingerida, Ela deve
ser aberta cuidadosamente, e o seu conteddo, composto por um
granulado branco, deve ser misturado na agua, leite, suco, frutas
amassadas ou qualquer outro alimento, [ administrado & crianca.
Administrar o conteddo de CAMOMILINA C” adicionade aos alimentos
efou liquidos Iugn‘:fds sua mistura. Quando adicionado a alimentos
efou liguidos o medicamento deve ser imediatamente consumideo e
desprezado caso haja sobra,
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POSOLOGIA

Criancas entre 4 meses e 2 anos: Administrar 1 cdpsula cada tomada.

Duas tomadas ao dia ou a critério medico,

A dose maxima diaria de CAMOMILINAC® é de 4 cdpsulas.

A %u.iraq.in do tratamento serd até a primeira denticdo completa do
ebe.

Se uma dose de CAMOMILINA C* for esquecida, esperar até o hordrio

de ministrar a préxima dose.

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

fésforo, mantendo seus niveis adequados, bem como a integridade
daestrutura dssea.

O fasforo, sob a forma de fosfato, € essencial para o processo de
mineralizagdo_dssea e juntamente com o calcio, sdo fundamentais
para a formacdo de oss0s e dentes. O inicio da agdo do medicamento,
com reducdo dos sintomas locais, ocorre nas primeiras 12 horas de
administracdo, porém, a melhora efetiva dos sintomas ocorre em
aproximadamente 2 a 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,
alteracio do sono e prurido) a partir das primeiras doses
[aproximadamente 32 dia de tratamento). A melhora é progressiva e
o desaparecimento dos sinais e sintormas pode ocorrer durante os
primeiros dez dias de tratamento.

Para que o medicamento é indicado?

CAMOMILINA C® pode ajudar na fase da primeira denticio por trazer
alivio aos sintormnmas comuns no surgimento da primeira dentigdo em
criancas.

Quando o medicamento ndo deve serutilizado?
CAMOMILINA C*estd contraindicada nos casos de hipersensibilidade
a um ou mais componentes da farmula. Criangas que apresentem
febre, irritacdo intensa, alteragbes gengivais importantes e
problemas digestivos durante o processo da primeira dentigdo,
devern procurar um médico, pois estes sintomas podem estar
Elelacjuﬁnados a algum processo infeccioso/inflamatorio que ndosejaa
entigdo.
MN3o hd restricBes quanto ao use de CAMOMILINA €* com outros
medicamentos ou alimentos, ja gue sua composicao & segura. Porém,
&m crian¢as com necessidade de reposicdo de ferro, pode haver a
necessidade de ajustes das doses do ferro, pois os sais de cdlcio
Fndr—.-rn diminuir a absorcdo deste elemento. Os alimentos ndo
nterferem na agdo da CAMOMILINACT,
MWao ha relato de interagies 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 MEDICAMENTD"

Como devo usar este medicamento?

CAMOMILINA C* é indicado somente para o USD ORAL. Apds a
abertura da embalagem, o medicamento deve ser armazenado na
sua embalagem original. Conservar em tem?eratu ra ambiente {entre
15 e 30°C). Proteger da luz, do calor e da umidade.

CAMOMILINA C° & apresentada em capsulas, cujo conteddo & um
granulado de cor branca levemente amarelada, com odor e sabor
caracteristicos, CAMOMILINA C* deve ser utilizada em criancas entre
4 meses a 2 anos. Administrar 1 cdpsula cada tomada. Duas tomadas
ao dia ou a criterio medico. A capsula nido deve ser ingerida, Ela deve
ser aberta cuidadosamente, € o seu conteddo, composto por um
granulado branco, deve ser misturado na dgua, leite, suco, frutas
amassadas ou qualquer outro alimento, e adfn'._rpistrada a crianca.
Administrar o conteddo de CAMOMILINA adicionado aos
alimentos efou liguidos logo apds sua mistura, Quando adicionado a
alimentos efou liquidos o medicamento deve ser imediatamente
consumido e desprezado caso hajasobra,

outras preparagbes contendo vitamina 0. Como CAMOMILINA c*ja
contém vitamina D, gquantidades adicionais de vitamina D ou
preparaches de calcio so devem ser administradas sob rigorosa
supervisao medica,

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

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

N3o hd restriches quanto ae uso de CAMOMILINA C* com outros
medicamentos ou alimentos, jd gue sua composicdo & segura. Porém,
em criangas com necessidade de reposicdo 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 ndo
interferem na agao da CAMOMILINA C™. Nao ha relatos de interagbes
com alimentos ou medicamentos até o momento.

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

SUPERDOSAGEM
A superdosagem leva 3 hipercalcidria e hipercalcemia com o5
seguintes sintomas: ndusea, vomito, sede, polidipsia, polidria,
desidratacdo, constipagdo. A superdose crbnica resufta em
hipercalcemia e pode causar calcificacio 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
respiratdria, devem ser adotadas. S5e houver conhecimento imediato
daingestdo, provecar vomitos ou realizar lavagem gdstrica. A ingestdo
de dleo mineral pode acelerar a ellminafﬁnl’eml.
A ingestdo de suplementos que contenham Vitamina D e cdlcio
exigemn a adminmistracio de dieta nutricional especial (baixas
quantidades de caleio), repouso, administracdo de laxantes,
manitoracdo dos eletralitos, hidratagdo e aumento na ingestdo de
quuidus para maior Em:rei;iu do cdlcio pela urina, acidificacdo da
urina.

ARMAZENAGEN

CAMOMILINA C° deve ser guardado na embalagem nr:lginal. Conservar

grntem dlatum ambiente (entre 15" e 30°C). Protegerdaluz, do calore
aumidade.
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Respeite sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento. Em
caso de divida, procure arientacao de um medico. 5e vocé esquecer
de dar uma dose de CAMOMILINA C°, Esgere até o hordrio de
ministrar a proxima dose. D uso de CAMOMILINA C* pode ser
interrompido a gualquer momento. Caso o uso do produto esteja
sendo feito sob recomendagdo médica, ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico. A duracio do tratamento sera
até a primeira denticio completa do bebé,

Histurn o conbeddo da
chpsula 5o alments
despjado

"SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR,
NAQ DESAPARECENDO O5 SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAD MEDICA”

“NAD 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?

Nio foram relatadas reacBes adversas com o uso de CAMOMILINAC®,

Se o bebé apresentar qualguer efeito Indesejivel, consulte um
meédica.

0O que farer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma so vez?

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

Onde e como devp guardar este medicamento?

CAMOMILINA C dever ser guardado na embalagem original.
Conservar em temperatura (entre 15* e 30°C). Proteger da luz, do
calor e da umidade. Quande adicionado a alimentos efou liguidos, 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
INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas farmacologicas:
Propriedades Farmacoldgicas:

“PARA EVITAR LSO 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 50mg

Uso pediatrico
Uso oral
Apresentacdo: Caixa com 20 capsulas.

COMPOSICAO
Cada capsula de CAMOMILINA C°, contém:

GUANTEIADL 1DR* iy

EOMPOHNTE ponciesuin | usouacrostes | 0% | use prowrmen | 408
Colecalciferol (Wit D3) 1500, 200U |75 20000, 5
Acido Ascirbica (Vit. ©) 25mg Wmg  |83.4| 30mg 834
Ciilicio [Fosfato Tricalcloo) 50mg 400mg (12,5 500mg 10
Camomila (Extrato Fluida) 25mg I i
Aleagur (Extrato Fluida) 5mg - i -
:DR‘: Ingestio Didria Recomandada

BULA AD PACIENTE

Leia a bula atentamente antes de comecar a tomar este
medicamento. 5e apbs a leitura ainda houver alguma ddvida, consulte
um medico. Para sua seguranca, mantenha a embalagem até o uso
total do medicamento.

Como este medicamento funciona?

A assoclacio dos componentes de CAMOMILINA C* faz com que ele
apresente uma agdo de alivio na fase da primeira denticdo, A
camomila apresenta conhecida agdo calmante suave, além de possuir
propriedades - antiespasmadicas, favorecer a digestdo e corrigir
pequenos distlrbios gastrintestinais gue possam ocorrer
concomitantemente na fase de denticdo decidua.

O alcaguz possui propriedade anti-inflamatdria suave. O acido
ascorbico esta envolvide na biossintese e secrecdo do coldgeno. Sua
deficiéncia pode causar alteragies na estrutura da dentina do dente
em desenvolvimento. O colecalciferol € considerado a forma mais
ativa da vitamina D. Promove a absor¢do e utilizacdo do célcio e

Acamomila apresenta acio sedativa suave. Possui ainda, propriedade
antiespasmadica com favorecimento da digestdo, corrigindo os
pequencs distdrbios gastrintestinais n3o-infecciosos. O alcaguz
ossul propriedade anti-inflamataria suave.
dcido ascarbico estd erwolvido na biossintese e secreclo do
colageno. Sua deficiéncia causa alteragies na estrutura da dentina do
dente em desenvaolvimento,
0 colecalciferal é considerado a forma mais ativa da vitamina D,
promove a absorgdo e utilizagio da célcio e fosforo, mantendo o nivel
sanguineo adequado desses dois ions, bem como a integridade da
estrutura Gssea.0 cdlcio e o fosforo estdo sob a forma de fosfato
tricilcico. O fdsforo, sob forma de fosfato, & essencial para o processo
de mineralizagio ossea. O calcio assim como o fosfaro, & um dos
principais componentes dos 05505 e dentes.

Propriedades Farmacecinéticas e Farmacodinamicas .
CAMOMILINA C° possui em sua formulacio o alcaguz, que @
completamente absorvido apds a administracdo, Sua meia vida
sistémica apos administragdo injetavel & de 5 horas. Apds a
administragdo, € metabolizado em Acido Glicirritinico pelas bactérias
intestinais. Et.lﬂ excrecdo @ urindria e ocorre em 24 horas,
(MICROMEDEX" Healthcare Series {intranet database) Versdo 5.1,
Greenwood Village, Colo: Thamson Micromedex).

0 acido ascorbico é absorvido pela via gastrointestinal. Seu pico de
cancentracio ocorre apos B horas da administracio oral. A excrecdo &
urindria e o acido ascarbico & totalmente excretado apds 24 horas da
sua administracio. (MICROMEDEX™ Healthcare 5Series [intranet
database) Versdo 5.1. Greenwood Village, Colo: Thomson
Micramedex).

Apos @ sua ingestdo, o colecalciferol & tmnsgortadu para ser
armazenado no figado, tecido adiposo e musculos. Sua meia-vida é de
19 a 48 horas apds a administragdo. A meia-vida terminal pode
exceder 3 semanas. A absorgdo da Vitamina D ocorre no intestino
delgado onde a hile é essencial neste processo. O cilcio facilita a
difusdo do colecalciferol através do intestino delgado
{(MICROMEDEX" Healthcare Seriesrjlintmnet database) Versdo 5.1,
Greenwood Village, Colo: Thomson icrﬂmedexl].
O colecalciferol é primeiramente hidroxilado no {;Fadn em Vitamina D
e, subsequentemente, em colecalciferol, Depois disto, ocorre entioa
metabolizagdo renal. Uma pegquena porcentagem da dose
administrada & excretada na urina. A porcentagem de absorcdo do
Fosfato tricdlcico & de aproximadamente 25% e ocarre no duodeno, A
excreqio do calcio & urindria, Pacientes com insuficéncia renal devem
ser avaliados antes da ingestdo de suplementos contendo cilcio.
(MICROMEDEX™ Healthcare Series (intranet database) Versdo 5.1,
Greenwood Village, Colo: Thomson Micromedex),

Resultados de Eficicia
Foi realizade estudo clinico (“Estude clinico monocéntrico, aberto
gara a avaliagio da efetividade e tolerabilidade do uso da
AMOMILINA C™ no tratamento sintomatico da erupgdo dentaria em
lactentes”; data on file Igefarma Laboratdrios 5.4, agosto 2007) com
62 lactentes de 04 {guatro) a 12 (doze) meses, na posologia de 02
capsulas por dia, para avaliacio da efetividade e tolerabilidade do uso
de CAMOMILINA * no tratamento sintomdtico da erupgdo dentaria
em lactentes. 05 sintomas observados foram: irritabilidade,
alteragdes de apetite e sono, e prurido gengival.
Para as avaliagbes clinicas foram calculadas as proporcdes de melhora
de cada um dos sintomas. Fei caleulado 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



