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APMED®

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Xarope

vitamina B1 + vitamina B2 + vitamina B6 + vitami@a+ nicotinamida

0,60 mg/mL + 0,75 mg/mL + 0,67 mg/mL + 21,67 mg/inB,67 mg/mL
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APMED®
cloridrato de tiamina, riboflavina, cloridrato dieigoxina, acido ascérbico e nicotinamida

APRESENTACOES

Embalagem contendo frasco com 240 mL de xarope

Concentragdo dos principios ativos:

Cloridrato de tiamina (vitamina B1): 0,60 mg/mLualente a 0,53 mg/mL de Tiamina
riboflavina (vitamina B2): 0,75 mg/mL

cloridrato de piridoxina (vitamina B6): 0,67 mg/mL

acido ascorbico (vitamina C): 21,67 mg/mL

nicotinamida: 6,67 mg/mL

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 MESES
COMPOSICAO
Cada frasco de 240 mL contém:
IDR* méx. IDR! méax. criancas
Composicao Concentragaqg adulto 7-11meses 1-3anos 4-6anos 7-10anos
15 mL 5 mL 10 mL 10 mL 15 mL
Tiaming 0,53 mg 132,60% 176,70% 212,00% 176,60% 176,70%
(vitamina B1)
Riboflaving 0,75 mg 173,10% 187,50% 300,00% 250,00% 249,9006

(vitamina B2)

Cloridrato de
piridoxina 0,67 mg 154,50% 670,00% 268,00% 268,00% 201,000

(vitamina B6)

Vitamina C

(4cido ascorbico) 21,67 mg 144,30% 72,20% 144,40% 144,40% 186,00%%
Nicotinamida 6,67 mg 125,10% 166,80%) 222,40% 16%,80| 166,80%
Veiculd' gsp 5 mL - - . - _

!(Ingestdo Recomendada Diéria)

2 (equivalente a 0,60 mg de cloridrato de tiamina).

3 (equivalente a 1,025 mg de riboflavina fosfatoiss)d

“veiculo gsp 5ml: propilenoglicol, citrato de sédiooma de abacaxi, sacarina sédica, ciclamatodie,sacarose,
metilparabeno, propilparabeno e agua deionizada.
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ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado como suplemento viiamawxiliar nas anemias carenciais, suplementimiitico em
dietas restritivas e inadequadas, lactantes eqasaem fase de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

APMED" inclui diversas vitaminas, indispenséaveis paréguimica do organismo. Reunidas sob a forma deytos
farmacéuticos, podem ser empregadas tanto parac@orrde deficiéncia alimentares, revertendo asfesa¢des
carenciais, como no ambito preventivo, em algunoaslicbes que apresentam necessidades aumentadésnteas.
O seu efeito se faz sentir de maneira progressiva.

vitamina B1 (tiamina): combina-se com o trifosfato de adenosina (ATRAM&mdo assim pirofosfato de tiamina, que
atua como coenzima da descarboxilacéo de alfadéts@cé essencial para o metabolismo de carboirtatilizada
na forma de nitrato ou cloridrato. E rapidamentsoatida do trato gastrintestinal, principalmenteduodeno, exceto
nas sindromes de ma absorc¢édo; o alcool inibe ss@@iD. A absorcdo maxima, por via oral, € de B m@ por dia.
Sofre biotransformacao hepética. Nao produz eféfwisos quando administrada por via oral e o eseésexcretado
rapidamente pela urina. E eliminada pela urinaseimteiramente (80 a 96%) como metabdlitos; ossaé excretado
nas formas integras e de metabolitos, também pel u

vitamina B2 (riboflavina): é transformada na mucosa intestinal em flavinamocleotideo (FMN) que, no figado, é
convertida a flavina adenina dinucleotideo (FADYINFe FAD atuam como coenzimas, que Sao necessaiasa
respiracdo tecidual normal. A riboflavina partici@anbém da ativacdo da piridoxina e conversao igtofano em
acido nicotinico. Pode estar compreendida na magéiteda integridade dos eritrécitos. E rapidamabsorvida do
trato gastrintestinal, principalmente no duodenaloool inibe sua absorcao intestinal. A riboflavimseus metabdlitos
sdo distribuidos a todos os tecidos organicosleio pequena quantidade é absorvida no figadm, bans e coragédo.
Sua ligacdo a proteinas € moderada (60%). Sofrabgformacdo, dando flavinamononucleotideo na Baico
intestinal; esta, no figado, se converte em flasithenina dinucleotideo. A meia-vida, apés a adtnagéo oral € de 66
a 84 minutos. E eliminada pela urina, quase int@rste como metabdlitos; o excesso é excretado randg parte na
forma integra, pela urina; pequena porgdo é extaqialas fezes.

vitamina B6: nos eritrécitos é convertida ao fosfato de pirala em proporcdo menor, fosfato de piridoxamiypes,
atuam como coenzimas para diversas fun¢des metabdue afetam a utilizagdo de proteinas, lipidemarboidratos.
No metabolismo de proteinas, participa da convedsitriptofano a acido nicotinico ou serotoninajesaminacao,
descarboxilagdo, transaminacéo e transulfurag&ordeoacidos. No metabolismo de carboidratos, éoresjvel pela
degradacédo do glicogénio a glicose-1-fosfato. Eipditambém da sintese do acido aminobutirico (GA&#ntro do
sistema nervoso central e sintese do heme, bem damonversdo do oxalato a glicina. Como antidatpiridoxina
aumenta a excrecdo de certos farmacos (isoniapmtagxemplo) que atuam como seus antagonistasmBéta
chamada de piridoxina. E rapidamente absorvidaado gastrintestinal, principalmente no jejuno,eg®em sindromes
de méa absorcao. A piridoxina nado se liga as prasefiasmaticas; o fosfato de piridoxal liga-selhotate as proteinas
plasméticas. Armazena-se no figado, principalmeoi® quantidades menores nos musculos e no cérSbioe
biotransformac&o hepética, degradando-se a acjodéxido. A meia-vida é de 15 a 20 dias. E eliada pela urina,
quase que inteiramente como metabdlitos; o exceggEondo € aproveitado, é excretado pela urinadgraente na
forma integra.

A nicotinamida ndo apresenta atividade anti-hiperlipidémica. Tausp € vasodilatadora. A nicotinamida é
componente de duas coenzimas: nicotinamida adefimecleotideo (NAD) e nicotinamida adenina dinutigeo
fosfato (NADP). Estas coenzimas sdo necessariasgegspiracao tecidual, glicogendlise e metabolidm lipideos,
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aminoacidos, proteinas e purinas. Corresponde Baadu acido nicotinico. E também chamada de niadiw E
usada no organismo como fonte de &cido nicotinico.

vitamina C: corresponde ao &cido L-ascérbico. Usada tambéno safrsddico ou célcico. Atua como coenzima e, sob
determinadas condic8es, como agente redutor exaf#ite. Direta ou indiretamente fornece elétrormnamas que
requerem fons metalicos reduzidos. Age como cofpéwa prolil e lisil hidroxilases na biossintese cmdageno.
Participa também do metabolismo de acido félicaildéanina, tirosina, ferro, histamina, norepinedrie alguns
sistemas enzimaticos de farmacos, bem como daagéiio de carboidratos; da sintese de lipidioseimad e carnitina;
da funcdo imune; da hidroxilacéo da serotoninaa @réservacio da integridade dos vasos sanguifiéndicado na
profilaxia e tratamento da deficiéncia da vitam®aque se produz como resultado de uma nutricZdemada. E
rapidamente absorvida do trato gastrintestinalifi@); a absorcao pode ser reduzida com doses Bia® ligacao as
proteinas plasmaticas - 25%. Encontra-se presenfdasma e células e as maiores concentra¢cdeseseafem no
tecido glandular. Sofre biotransformacao hepatesmdo reversivelmente oxidado a acido desidroamodrparte é
biotransformada a ascorbato-2-sulfato, que é inaévacido oxalico. Atravessa a barreira placem&#@ excretado pelo
leite. Sua eliminacg&o é renal, a maior parte nmdode metabdlitos. E removivel por hemodialise.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagbes - Este medicamento ndo deve ser utilizado nosscdeohipersensibilidade aos componentes da
férmula e predisposicdo a retencao urinaria. Na@ der administrado a pacientes debilitados outaquea agudo de
asma.

Por conter vitamina C na formulacdo do produto,ed&wser avaliada a relagdo risco-beneficio em pisecom
hiperoxaluria, célculos renais, hemocromatose, ansitleroblastica, talassemia e anemia deprandcita.

Este medicamento é contraindicado para menores denfeses.

Atencdo: Este medicamento contém Aclcar, portantaeve ser usado com cautela em portadores de Diakete
De acordo com a categoria de risco destinado a melfes gravida, este medicamento apresenta risco Csté
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvéidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentiat

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

Adverténcias e Precaucdes

Deveré ser evitado o uso de &lcool.

Gravidez: na gravidez ou idade prolifera da mulher, a adstiegdo de qualquer medicamento requer cuidados
especiais para evitar os possiveis riscos paraenfidleo. Embora ndo haja evidéncia de efeitos pliejais, ndo foi
estabelecida a seguranga para o feto com altas desgtamina C.

Lactac&o: Mulheres lactantes devem tomar APME&mente com orientacdo de seu médico.

Interrupgéo do tratamento:

N&o interromper o tratamento sem o conhecimenteedanédico.

Interacdes Medicamentosas

As seguintes interagdes medicamentosas sdo pesdévecorrer:

Pacientes que estiverem fazendo uso de antideyredsiciclicos ou fenotiazinicos podem ter neats$® aumentada
de vitamina B2. A probenecida diminui a absorc¢&irgaestinal da vitamina B2. A vitamina B6 poddugir os niveis
séricos da fenitoina e fenobarbital. Pode tambérarter os efeitos antiparkinsonianos da levodopajesmo nédo
ocorre com a associagéo carbidopa-levodopa. Oscamadintos contendo cloranfenicol, ciclofosfamidalosporina,
clorambucila, corticotrofina, mercaptopurina, ismiila ou penicilina podem causar anemia ou ngfeteéérica por sua
acdo antagonica a piridoxina. Os estrogénios doamtepcionais podem aumentar as necessidadesdiexpia.
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As interagdes com a vitamina C séo: o uso simuli&@ieebarbitdricos ou primidona pode aumentar aegfar de acido
ascérbico na urina. O uso crdnico ou em doses @dsveom dissulfiram pode interferir na interac&sulfiram-alcool.
A acidificacdo da urina produzida pelo uso de geandoses de acido ascorbico pode acelerar a eacregél do
mexitelina. A prescricdo conjunta com salicilatasn@nta a excrecdo urinaria de acido ascérbico.

De acordo com a categoria de risco destinado a mualres gravida, este medicamento apresenta risco Cste
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvédas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentist
Atencéo: Este medicamento contém Aclcar, portantaeve ser usado com cautela em portadores de Diakete
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente, entre 15 e Bt@ger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Aspectos Fisicos

Xarope amarelo liquido com odor de abacaxi.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia— Administrar a posologia recomendada do produtaisma s6 tomada a noite ou em doses fracionadas, de
meia a uma hora antes das refeicdes. Uso oral.

Lactantes 7 a 11 meses: 2,5 a 5 mL em doses featasn

Criancas 1 a 6 anos: 10 mL em doses fracionadas.

Criancas 7 a 14 anos: 15 mL em doses fracionadas.

Acima de 14 anos e adultos: 15 mL s&o suficientes.

As doses recomendadas podem ser administradasnjemtia com sucos e leite e também podem ser altesaddtério
médico.

Pacientes idososOs pacientes idosos devem seguir as orientacdais gkescritas na bula. A dose recomendada para
homens e mulheres acima de 51 anos de vitamin@lGvg/dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvil@obre este medicamento , procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar o medicamento, retposoidgia, sem a necessidade de suplementagéo.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A vitamina B6 pode causar neuropatia sensoriaimdremes neuropéticas quando tomada em dosesrmig 8@ g por
dia por tempo prolongado, progredindo desde andeitante e pés entorpecidos até adormecimento aeitasnento
das maos; este quadro é reversivel. A vitamina &% pcausar possiveis sintomas de excessos naanelswjue
incluem coceiras, entorpecimentos e sensacdo dmaad Nao existem relatos na literatura de casosqee a
administracdo do produto na forma de xarope prasecalteragdo em exames laboratoriais.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

A vitamina B1 (tiamina) ndo produz efeitos toxicggando administrada por via oral e 0 excesso éetadw
rapidamente pela urina. A ingestdo excessiva datinamida ocasiona rubor facial e do pescoco, aniti¢c erupcdes
cutaneas e distlrbios gastrintestinais.

Conduta na Superdosagembeve-se promover a inducao do vémito. Se o vomaim ocorrer naturalmente o paciente
deve ser induzido com o uso de ipeca. Se 0 pacieamo assim ndo vomitar entdo deve ser feita anagém
gastrica (socorro médico).

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

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0085

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira

® Marca Registrada

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

(’ GRUPO CIMED

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéfitagio que altera bula

Dados das alteracfes lds bu

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacoes
Expediente| expediente Expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1808 - SIMILAR - 1808 - o ] XPE CT FR VD
Notificacéo da SIMILAEQ - Padronizagéo de informacao AMB X 240 ML
29/05/2007| 307444/07-7 ~ 29/05/2007| 307444/07-7| Notificacdo da | 29/05/2007 da bula conforme a VP
Alteracdo de Textq . . .
de Bula Alteracdo de legislacéo vigente XPE CT FR PET
Texto de Bula AMB X 240 ML
1890 - 1890 - XPE CT FR VD
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Atualizag&o de informagad AMB X 240 ML
11/01/2008| 042557/08-5]  Notificagéo da | 11/01/2008| 042557/08-5/ Notificagédo da | 11/01/2008 da bula conforme a VP
Alteracdo de Textg Alteracado de legislagéo vigente XPE CT FR PET
de Bula Texto de Bula AMB X 240 ML
10273 - 10273 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Alteracéo de Texto Alteracéo de X&E S(T24FOR l\\/I/II_D
27/07/2010| 616014/10-0] U€ BUld (@UENA0| 0 ) 0 10| 616014/10-0f S deBUR | terido VP
possui Bula (que né&o possu XPE CT FR PET
Padréo) - Bula Padréo) - AMB X 240 ML
adequacao a RD( adequacao a
47/2009 RDC 47/2009
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Inclusdo da Denominagéo
Comum Brasileira (DCB)
10273 - 10273 - no item “ldentificacdo do
ESPECIFICO - ESPECIFICO - medicamento
Alteracéo de x = XPE CT FR VD
Inclusé@o da concentragao AMB X 240 ML

Alteracdo de Textg
13/12/2011] 830036/11-1] € BUId (AU A0} o5 o011| 830036/11-1) 1 &Xt0 de Bula dos principios ativos por | \/py/pg
possui Bula (que nédo possu unl_dade . XPE CT FR PET
Padr&o) - Bula Padréo) - de medida no item AMB X 240 ML
adequacéo a RDQ adequacao a “Apresentagoes”
47/2009 RDC 47/2009 ~ -
Inclusédo da composicao
qualitativa no item
“Composic¢ao”
10454 10454
ESPECIFICO - ESPECIFICO - XRF;E >C<T24F§|\\/|/E
08/03/2016 - Notficagao de | o iai016) - Notficagdo de | o 131016 | Alteragdo doassuntoda) ypp/ps
Alteracdo de Textq Alteracéo de peticdo XPE CT FR PET
de Bula — RDC Texto de Bula — AMB X 240 ML
60/12 RDC 60/12
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