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Solugéo

40mg/mL + 53mg/mL + 50mg/mL



XANTINON® COMPLEX Uniio Quimica

acetilracemetionina + citrato de colina + betaina farmacéutica nacional S/A

Solucio

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo de 40 mg/mL (acetilracemetionina) + 53 mg/mL (citrato de colina) + 50 mg/mL (betaina): embalagens contendo
6, 12 ou 60 flaconetes de 10 mL ou em frasco de 100 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL contém:

1S3 72 o USRI 50 mg
Excipientes: agua purificada, alcool etilico, bicarbonato de sodio, sacarina sddica, esséncia de framboesa, esséncia butter
toff, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, manitol, corante vermelho ponceau.

A graduagao alcodlica de XANTINON COMPLEX ¢ de 2%.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Xantinon Complex ¢ indicado para auxiliar (ajudar) no tratamento dos disturbios do figado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Metionina, colina e betaina, componentes ativos de Xantinon Complex, sdo nutrientes considerados essenciais para varias
funcdes do organismo. Esses nutrientes auxiliam na eliminagao da bile e no metabolismo de gorduras (lipidios) no figado
permitindo um melhor funcionamento do 6rgéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Xantinon Complex ndo deve ser usado nos casos de alergia aos componentes da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao ha contraindicagdo relativa as faixas etarias.

Pacientes pediatricos: Ndo existem na literatura médica estudos na populagao infantil, portanto o medicamento nio

¢ indicado nessa faixa etaria.

Pacientes idosos: Nao ha restri¢des ou recomendagdes especiais com relagdo ao uso destes produtos por pacientes idosos.
Pacientes com insuficiéncia hepatica: Caso vocé tenha insuficiéncia hepatica, consulte um médico antes de utilizar
Xantinon Complex.

Uso com outras substéncias: Até o momento ndo foram relatados casos de reagdo com o uso do produto junto com outros
medicamentos. Nao ha restrigdes quanto ao uso do produto junto com alimentos ou bebidas.

Contém sorbitol e sacarina sédica (edulcorante).

Atencio: Contém o corante vermelho de ponceau.

Este medicamento contém 2 % de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em criancas.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?



Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C).

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

Aspecto fisico: Xantinon Complex ¢ um liquido limpido, de cor vermelha, odor e sabor caracteristico de framboesa, livre
de contaminag@o visivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Xantinon Complex destina-se a uso exclusivo pela via oral.

Posologia:
Flaconetes: administrar um flaconete (10 mL) trés vezes ao dia, antes das principais refei¢des ou a critério médico.
Frasco: administrar 10 mL (duas colheres de cha) trés vezes ao dia antes das principais refei¢des ou a critério médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE EU DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do horario
da préxima dose, aguarde e tome somente uma unica dose. Ndo tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para
compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Xantinon Complex ¢ bem tolerado; nio ha relatos de reacdes adversas relacionadas ao seu uso nas doses recomendadas.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Considerando as caracteristicas farmacoldgicas dos componentes do produto, é pouco provavel que a eventualidade de
ingestdo acidental de doses muito acima das recomendadas determine efeitos adversos graves. Caso ocorra, procure
imediatamente assisténcia médica. Ndo tome nenhuma medida sem antes consultar um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé, precisar de mais orientacgdes.

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de um profissional de
saude.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do N° do
expediente expediente

Data de

Assunto =
aprovagao

Versées Apresentagoes

ltens de Bula (VP / VPS) relacionadas

10/2025

Gerado no
momento do
peticionamento

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagao de

Alteracao de
Texto de Bula —
publicagao no
Bulario RDC
60/12

N/A N/A N/A N/A

Solugao oral
4. O QUE DEVO 40 mg/mL + 53 mg/mL + 50

SABER ANTES DE mg/Ml
USAR ESTE

MEDICAMENTO? CT 12 FLAC PLAS PP

VP TRANS X 10ML

DIZERES LEGAIS CT 15 FLAC PLAS PP
TRANS X 10ML

CT 60 FLAC PLAS PP

. VPS TRANS X 10 ML

5. ADVERTENCIAS E CT FR PLAS PET AMB X
PRECAUCOES 100 ML

CT 6 FLAC PLAS PP

DIZERES LEGAIS TRANS X 10ML

CT 8 FLAC PLAS PP
TRANS X 10ML

29/04/2025

0579401/25-1

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagao de

Alteracao de
Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

10149 -
ESPECIFICO -
31/01/2024 0120850/24-1 Incluséo de local de 13/01/2025
fabricagéo do
medicamento

Solugéo Oral
40 mg/mL + 53 mg/mL + 50
mg/mL

CT FRVD AMB X 100 ML

CT 12 FLAC PLAS PP
TRANS X 10ML

CT 12 FLAC PLAS
PVC/PVDC/PE TRANS X
10ML

CT 15 FLAC PLAS PP

IDENTIFICACAO DO VP TRANS X 10ML

PRODUTO

DIZERES LEGAIS VPS CT 15 FLAC PLAS

PVC/PVDC/PE TRANS X
10ML

CT 60 FLAC PLAS PP
TRANS X 10 ML

CT 60 FLAC PLAS
PVC/PVDC/PE TRANS X
10ML

CT FR PLAS PET AMB X
100 ML




CT 6 FLAC PLAS PP
TRANS X 10ML

CT 8 FLAC PLAS PP
TRANS X 10ML

IDENTIFICAGAO DO

Solugao Oral
40 mg/mL + 53 mg/mL + 50
mg/mL
CT FR VD AMB X 100 ML

CT 12 FLAC PLAS PP
TRANS X 10ML

CT 12 FLAC PLAS

PRODUTO PVC/PVDC/PE TRANS X
4. 0 QUE DEVO 10ML
SABER ANTES DE
10454 - USAR ESTE CT 15 FLAC PLAS PP
- MEDICAMENTO? TRANS X 10ML
ESPECIFICO - 5 ONDE COMO E
"ﬂg‘r‘;agio d‘le POR QUANTO TEMPO VP CT 15 FLAC PLAS
18/11/2024 1578749/24-7 | L~ 5 dg s N/A N/A N/A N/A POSSO GUARDAR VPS PVC/PVDC/PE TRANS X
S blioa éc‘; o ESTE MEDICAMENTO? 10ML
pBulério‘?RDC DIZERES LEGAIS
0712 ) CT 60 FLAC PLAS PP
IDENTIFICACAO DO TRANS X 10 ML
PRODUTO
5. ADVERTENCIAS E CT 60 FLAC PLAS
PRECAUCOES PVC/PVDC/PE TRANS X
DIZERES LEGAIS 10ML
CT FR PLAS PET AMB X
100 ML
CT 6 FLAC PLAS PP
TRANS X 10ML
CT 8 FLAC PLAS PP
TRANS X 10ML
Solugao Oral
FORMA
' FARMACEUTICA E 40 mg/mL;S/?nTg/mL +50
1886 - ESPECIFICO APRESENTAGCAO 9
- Inclus&o de Nova VP
10454 - 28/03/2023 0308807/23-3 Apresentacio 10/07/2023 5. ONDE, COMO E VPS SOIl_D SFTQ RC’;;NGS F)I(_/?g NFI’LLAS
ESPECIFICO - Comercial POR QUANTO TEMPO
Atoragio de. ESTE MEDICAMENTO? SOL OR CT 8 FLAC PLAS
18/08/2023 | 0874052/23-8 ' PP TRANS X 10ML
Texto de Bula — 10248 -
pgﬁg‘iﬁf?{%r&" ESPECIFICO - 5. ONDE, COMO E Solugo Oral
60/12 Inclusdo de local de POR QUANTO TEMPO 40 mg/mL + 53 mg/mL + 50
fabricagédo do POSSO GUARDAR VP mg/mL
2111/2022 4963022/22-9 medicamento de 20/01/2023 | EqTE MEDICAMENTO? VPS
liberagao SOL OR CT FR PLAS PET
convencional com Dizeres Legais AMB X 100 ML
prazo de andlise
10454 - 10248 - Solugéo Oral
2211112022 | 4964775/22-4 | ESPECIFICO -1 4 08/0002 4575256/22-9 ESPECIFICO - 10/10/2022 Dizeres Legais VP 40 mg/mL + 53 mg/mL + 50
Notificagéo de Incluséo de local de VPS mg/mL

Alteracdo de

fabricacédo do




Texto de Bula —
publicagdo no

medicamento de
liberagao

SOL ORCT 12 FLAC

PLAS PP TRANS X 10ML
Bulario RDC convencional com
60/12 prazo de analise SOL ORCT 15 FLAC
PLAS PP TRANS X 10ML
SOL OR CT 60 FLAC
PLAS PP TRANS X 10 ML
10454 -
- 11197 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificagao de Solicitaco d Soluco Oral
Alterago de olicitagéo de . ' VP olugdo Ora
17/09/2021 3684221/21-0 15/03/2021 1020202/21-1 Transferéncia de 14/06/2021 Dizeres Legais 40 mg/mL + 53 mg/mL + 50
Texto de Bula — - . VPS
L Titularidade de mg/mL
publicagao no Registro (operacéo
Bulario RDC 9 .
60/12 comercial)




