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BULA PARA O PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
UNTRAL

biotina

APRESENTACOES

Capsula dura - 2,5 mg. Embalagem com 30 capsulas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada cépsula de Untral contém:
01T} ] - VUSSP 2,5mg.

Excipientes: amido, fosfato de célcio dibésico di-hidratado, celulose microcristalina, lactose monoidratada, povidona,
galato de propila, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio, dioxido de silicio e estearato de magnésio.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Untral é indicado para o tratamento de unhas frageis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A deficiéncia de biotina afeta principalmente a pele e os cabelos. O mecanismo de a¢do de Untral ainda ndo é
totalmente elucidado, entretanto, acredita-se que a vitamina pode ser um estimulante da formacéo de queratina, o que
justificaria seu uso na restauracdo da salde e da forca das unhas.

A melhora das unhas pode ser observada apés 3 a 6 meses de tratamento.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Untral é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a biotina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gravidez e lactacéo

Caso esteja gravida ou amamentando, consulte seu médico antes de iniciar o tratamento com Untral (biotina).
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Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Néo existem evidéncias cientificas de seguranga para o uso de Untral durante a lactacao.
Interacbes medicamentosas
Anticonvulsivantes, como a carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e a pirimidona, sdo antagonistas da biotina, os quais
podem levar a uma menor absorcdo da biotina e, consequente, a reducdo dos niveis séricos desta vitamina quando
administrados ao mesmo tempo. Portanto, informe ao seu médico se estiver usando estes medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Untral é uma cépsula gelatinosa dura com o corpo e a tampa vermelhos, contendo p6 branco.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero 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. Caso ele esteja dentro do 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?

Vocé deve tomar uma capsula de Untral, equivalente a 2,5 mg de biotina, via oral, uma vez ao dia. O prazo minimo para
obtengdo dos resultados é de 30 dias, porém a maioria dos estudos mostram resultados favoraveis em periodos mais
longos de 3 a 6 meses de tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso esqueca de tomar o medicamento, continue o uso diario de uma capsula de 2,5 mg de Untral, ndo devendo dobrar
a dose para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Mesmo raros, ha relatos de casos de desconforto gastrintestinal e irritacdo de pele, provocados pelo uso de Untral.

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

Néo foram encontrados dados relacionados a superdosagem de Untral.

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 orientagoes.

I11- DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0483

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indlstria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

A\ CAC

mCentraladglgﬁr;iimento
0800 701 6900 of
#.

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

&

Untral_BU 02b_V/P.CNPJ 3



Histérico de AlteracBes da Bula

ache

mais vida para vocé

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente N° do A ; Data do N° do A ; Data de it de bul Versdes | Apresentacdes
expediente ssunto expediente | expediente ssunto aprovacao ens debufa (VPIVPS) relacionadas
31/10/2016 2441068163 10461 31/10/2016 2441068163 10461 31/10/2016 Inclus&o inicial de texto de VP/V/PS Cépsulas - 2,5
ESPECIFICO - ESPECIFICO - bula mg.
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial Embalagens
Texto de Bula - de Texto de com 30
RDC 60/12 Bula-RDC capsulas.
60/12
31/10/2016 2441080162 10454 31/10/2016 2441080162 10454 31/10/2016 Item 5. Onde, como e por VP/VVPS Cépsulas - 2,5
ESPECIFICO - ESPECIFICO - quanto tempo posso guardar mg.
Notificacdo de Notificacdo de este medicamento?/ Item 7. Embalagens
Alteracdo de Alteracdo de Cuidados de armazenamento com 30
Texto de Bula— Texto de Bula - do medicamento. capsulas.
RDC 60/12 RDC 60/12 Dizeres legais:
31/10/2016 2441133/16-7 10454 31/10/2016 | 2441133/16-7 10454 31/10/2016 Item 2. Como este VP/V/PS Cépsulas - 2,5
ESPECIFICO - ESPECIFICO - medicamento funciona?/ item mg.
Notificacdo de Notificacdo de 4. O que devo saber antes de Embalagens
Alteracdo de Alteragdo de usar este medicamento?/ item com 30
Texto de Bula— Texto de Bula - 6. Como devo usar este capsulas.
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?/ item 8.
Quais os males que
este medicamento pode me
causar?
Item 8. Quais 0s males que
este medicamento pode me
causar?/ item 8. Posologia e
modo de usar.
23/03/2017 10454 23/03/2017 10454 23/03/2017 Dizeres Legais (Alteracdo de VP/VPS Capsulas - 2,5
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Endereco e CNPJ da Matriz) mg.
Notificacédo de Notificacdo de Embalagens
Alteracdo de Alteracdo de com 30
Texto de Bula - Texto de Bula - capsulas

RDC 60/12

RDC 60/12




