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MODELO DE BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CARNABOL
polivitaminico + associacéo

APRESENTACOES
Comprimidos: embalagem com 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de Carnabol contém;

(o E=TgloTodo] o 1 -1y 411 - RSSO 6 mcg
ClOridrato de 18VOIISING .......c.eceiiieiiee e et e e nreenes 100 mg
cloridrato de 1eVOCAINITING ........cveieiieicce et et e aesreenees 75 mg
Cloridrato de PIFIAOXING .......evvveiiiiiieee e ettt 2mg
ClOrdrato de tIAMINA ....c.coviviiee e s 5mg
NICOTINAMITR ...ttt bttt sb et nnene 10 mg
FIDOTIAVING ...t ettt bbb 1mg

Excipientes: fosfato de célcio dibasico di-hidratado, amido, celulose microcristalina, corante amarelo, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, vanilina e manitol.

I1- INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Carnabol é um medicamento utilizado na prevencdo das caréncias nutricionais, determinando uma melhora no estado
geral do organismo. E indicado como suplemento vitaminico para auxiliar na prevengéo de deficiéncias vitaminicas do
complexo B em dietas restritivas e inadequadas, e nos periodos de crescimento acelerado.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos recentes demonstram os beneficios da suplementagcdo com complexo B, citados abaixo.

Righetti M apresentou uma revisdo bem interessante. A deficiéncia de vitamina B provoca muitas doencas e isso pode
ser melhorado pela suplementacdo de vitamina B. A homocisteina esta frequentemente aumentada em pacientes com
deficiéncia de vitamina B, insuficiéncia renal cronica e distdrbios do metabolismo. Alteracdes 0sseas e cardiovasculares
sdo frequentemente detectadas em pacientes com doenca renal ou homocistindria. Esta revisdo mostra que a utilizagéo a
vitamina B ndo deve ser apenas em pacientes hiper-homocisteinémicos, mas também na populacdo em geral. A
suplementacdo de vitamina B pode ser Gtil para reduzir essas alteracdes dsseas e cardiovasculares.

Peters e colaboradores publicaram em 2006 um estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo
com 325 pacientes com sintomas sensoriais e sinais de polineuropatia alcodlica. Concluiram que o complexo B
melhorou significativamente os sintomas da polineuropatia alcodlica durante um periodo de 12 semanas de tratamento
(p<0,001).

Pacientes com inadequacdo nutricional e/ou situacBes de necessidade aumentada de lisina e levocarnitina, podem
beneficiar-se de sua suplementagdo conforme estudos abaixo.

Cruciani e colaboradores, em 2009, estudaram a suplementacdo da levocarnitina em pacientes com cancer e deficiéncia
de carnitina e encontraram melhora significativa em subescalas de fadiga e bem estar (p<0,03) e na pontuacdo de
Karnofsky Performance Status (p<0,003), no grupo tratado.

A suplementacdo lisina foi estudada por Gosh e colaboradores, em 2010. O estudo duplo cego controlado envolveu 271
em participantes de regido de risco inadequagdo nutricional de lisina e encontrou diminuigdo no nimero total de dias
adoecidos (p=0,03) e média de dias adoecidos por pessoa, por semana (p=0,04).

HODIS HN et al. High-dose B vitamin supplementation and progression of subclinical atherosclerosis: a randomized controlled trial.
Stroke, 40(3): 730-6; 20009.

RIGHETTI M. Protective effect of vitamin B therapy on bone and cardiovascular disease. Recent Pat Cardiovasc Drug Discov, 4(1):
37-44; 2009.

PETERS TJ et al. Treatment of alcoholic polyneuropathy with vitamin B complex: a randomised controlled trial. Alcohol Alcohol,
41(6): 636-42; 2006.

CRUCIANI, R. A. et al. L-carnitine supplementation in patients with advanced cancer and carnitine deficiency: A double-blind
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placebo-controlled study. Journal of Pain and Symptom Management, v. 37, n. 4, p. 622-631, 2009.
GOSH, S. et al. Effect of lysine supplementation on health and morbidity in subjects belonging to poor peri-urban households in
Accra, Ghana. . AmJ Clin Nutr, v. 92, p. 928-39, 2010.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Carnabol é uma associacdo das vitaminas do complexo B (cianocobalamina (B12), piridoxina (B6), nicotinamida (B3),
tiamina (B1) e riboflavina (B2)) com os derivados de aminoacidos levolisina e levocarnitina, indicado nos estados
carenciais nutricionais. Os aminoacidos cloridrato de levocarnitina e cloridrato de levolisina atuam promovendo o
aumento da sintese proteica e 0 complexo B cujos elementos apresentados atuam em diversos processos do organismo
como, por exemplo, o metabolismo dos carboidratos, fungdes hematopoiéticas, funces do sistema nervoso central e
periférico, sintese protéica, dentre outras.

A levolisina é um aminoacido essencial e vital para a estrutura de importantes proteinas organicas. E necesséaria para o
crescimento, reconstituicdo dos tecidos e producdo de anticorpos, horménios e enzimas. Além destas, sua funcéo é de
metabolizar os acidos graxos para a producdo de energia. No figado, o metabolismo da lisina livre, obtida da digestdo
de proteinas alimentares, apresenta duas principais vias, que sdo: a sintese proteica e o catabolismo oxidativo. Sua
excre¢do pode ocorrer através do leite materno e ndo ha evidéncia cientifica para o uso seguro de lisina durante a
lactagdo. Estudos demonstraram que sua meia-vida de eliminagéo é menor que 3 horas.

A tiamina ajuda a liberar energia dos carboidratos, necessaria para o bom funcionamento das células nervosas e do
coragdo. Auxilia também na formacéo de hormdnios e glébulos vermelhos. A tiamina (vitamina B hidrossoltvel) tem
como metabolito ativo o pirofosfato de tiamina, que age no metabolismo dos carboidratos como coenzima na
descarboxilacdo dos alfacetoacidos, como piruvato e alfacetoglutarato e na utilizagdo da pentose no desvio da hexose
monofosfato. A necessidade esta relacionada com a velocidade metabolica e é aumentada quando o carboidrato é a
fonte de energia. Sua absorcdo gastrintestinal é dependente de transporte ativo, podendo ser por difusdo passiva em
grandes concentragdes. Sua excrecdo, quando ultrapassada sua capacidade de absorcao, é pela urina.

O cloridrato de levocarnitina € importante para a oxidagdo de 4cidos graxos; também facilita 0 metabolismo aerébico do
carboidrato, aumenta o indice de fosforilagdo oxidativa e promove a excre¢do de certos acidos organicos. O cloridrato
de carnitina da dieta é absorvido quase completamente no intestino, por um mecanismo de transporte saturdvel; a
absorgdo fracional declina quando a dose oral é aumentada. E transportado para a maioria das células por um
mecanismo ativo. H& pouco metabolismo do cloridrato de carnitina e a maior parte é excretada na urina como
acilcarnitinas; os tubulos renais usualmente reabsorvem mais que 90% da carnitina ndo esterificada.

A riboflavina ajuda a liberar energia dos alimentos, sendo essencial para o crescimento e manutencéo do organismo. E
vital no metabolismo como coenzimas para flavoproteinas na respiragdo celular. Sua absorcdo € intestinal, sendo
convertida em flavina mononucleotideo através da enzima flavoquinase e, posteriormente, em flavina adenina
dinucleotideo, sendo que estas duas formas sdo ativas. O excedente da riboflavina que ndo foi absorvido é eliminado
intacto pela urina e também pelas bactérias intestinais.

O cloridrato de piridoxina é importante nas reagdes de sintese de proteinas e de aminoacidos. Exerce papel no
metabolismo como coenzima para transformagdes metabdlicas dos aminoacidos e participa de algumas etapas do
metabolismo do triptofano. E fundamental para a atividade normal do cérebro e na formagao de globulos vermelhos.
Tem um nivel de absorg¢do sérico, ap6s ingestdo oral, em torno de 1,25 horas. Sua absor¢do ocorre na porcao jejunal do
tubo gastrintestinal e possui uma meia-vida longa de aproximadamente 15 a 20 dias. Sua excre¢do é urinaria.

A cianocobalamina é necesséria para o desenvolvimento de glébulos vermelhos e para a manutencdo do funcionamento
normal do sistema nervoso central. Participa do metabolismo dos lipidios e carboidratos. Tem a fungdo metabdlica do
crescimento e replicacdo das células e manutencdo da mielina normal em todo o sistema nervoso central, através das
suas coenzimas, metilcobalamina e 5-desoxiadenosilcobalamina. A metilcobalamina é necesséria para a formagdo da
metionina, a partir da homocisteina. Quando as concentragdes da cianocobalamina sdo inadequadas, ocorre uma
alteragdo no metiltetraidrofolato, causando deficiéncia funcional do acido félico intracelular, determinando aumento da
deficiéncia da cianocobalamina. A cianocobalamina é absorvida no tubo digestivo, gracas ao fator gastrico intrinseco,
precisamente na regido ileal, onde através de transporte ativo, penetra na circulagdo. Seu depdsito é o figado, sendo
transportado pela transcobalamina I1.

A nicotinamida é componente de enzimas responsaveis pela respiracdo e producdo de energia celular. Sua deficiéncia
leva a pelagra, uma sindrome que se manifesta sob forma de dermatite, deméncia e diarreia. E um metab6lito da niacina
e € importante nas reagdes metabdlicas, sendo a principal, as reagdes de oxi-reducdo, essenciais para a respiracao
tissular. E absorvida em todas as porgdes do trato intestinal e é distribuida para todos os tecidos. Sua excrecdo é
urindria.

4. CONTRAINDICACOES

Carnabol é contraindicado para uso por pacientes com suspeita de deficiéncia de vitamina B12 sem causa definida, e

também para o uso por pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua formula.
Né&o deve ser administrado em pacientes portadores de doengas hepaticas, renais e Ulcera péptica.

5.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Os pacientes diabéticos que recebem carnitina associado a insulina ou outros medicamentos hipoglicemiantes, devem
ser monitorados para casos de hipoglicemia. Os portadores de gota devem monitorar os niveis de 4cido Urico quando
recebem nicotinamida. A carnitina ndo deve ser utilizada por portadores de cardiopatias sem supervisao médica.

Gravidez e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: C.

Néo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, 0s estudos em animais revelaram
risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Carnabol ndo deve ser administrado concomitantemente com medicamentos contendo levodopa, cimetidina,
carbamazepina, aminoglicosidios ou teofilina, medicamentos para redugdo da lipidemia. O cloridrato de piridoxina
interage com a levodopa, acelerando o seu metabolismo sistémico e consequentemente, acarretando uma redugdo do
efeito terapéutico da levodopa na doenca de Parkinson. Isso ndo ocorre se a levodopa estiver associada com inibidores
da descarboxilase. A piridoxina pode reduzir as concentrac@es séricas de fenobarbital e fenitoina. Muitas drogas podem
aumentar as necessidades de piridoxina como a hidralazina, a hisoniazida, penicilamina e os contraceptivos orais. A
absorcéo da cianocobalamina é diminuida quando a mesma é administrada concomitantemente com cimetidina e outros
inibidores de H2 por similaridade. A nicotinamida eleva os niveis da carbamazepina, causando moderados efeitos
neurolégicos, tais como: ataxia, nistagmo e diplopia. A co-administragdo de nicotinamida e carbamazepina podem
ocasionar vomitos. A levolisina interage com os aminoglicosideos, podendo determinar o aumento da toxicidade do
aminoglicosideo. A riboflavina pode produzir a uma coloragdo amarela brilhante da urina e que pode interferir com
determinadas analises laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Comprimido redondo, amarelo, biconvexo com vinco central e gravagéo.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da
data de sua fabricacg&o.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Um comprimido, meia hora antes das principais refeicGes.

Em casos de esquecimento de uma dose, aguarde a préxima dose e continue tomando normalmente.
A dose maxima didria ndo devera ultrapassar 3 comprimidos.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

e Gastrintestinais: nduseas, vomitos, diarreias, constipacao intestinal, dores abdominais, Ulcera péptica.

e Dermatol6gicas: rash cutaneo, eritema de face, urticaria, prurido generalizado, hiperqueratose.

¢ Renais: sindrome de Fanconi e faléncia renal.

e Hematoldgicas: hipercolesterolemia.

¢ Sistema nervoso central: neuropatia periférica.

¢ Respiratorias: dispnéia e broncoespasmo relacionados & hipersensibilidade & tiamina.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o ha relatos de superdosagem com Carnabol.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
I1l1- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0004
Farmacéutico Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP n° 30.138
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Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
S&o Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA.

A CAC

0800 701 6900 g

cac@ache.com.br K&
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/09/2016.
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