Anexo A

B-SUPRIN

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Comprimidos revestidos




B-SUPRIN

polivitaminicos

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

B-SUPRIN

Cloridrato de tiamina
Riboflavina

Cloridrato de piridoxina
Cianocobalamina

Nicotinamida

Outro componente:

Fosfato de célcio tribasico

Forma farmacéutica e Apresentacao

Comprimido revestido — Caixa com 60 comprimidos revestidos

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

% IDR

cloridrato de tiamina (vit. B1 — equivalente a 5,351 mg de tinamina)

(*445,92%) (**382,21) (¥**356,73%)



riboflavina (VItAmMINA B2) .....cccuiiiiiiiieiieeice ettt ettt e v eeb e e e e stbeesbeesbaestbessseesbaenseensaeenaeenteensaenses 5,0 mg
(*384,62%) (**357,14%) (¥**312,50%)

cloridrato de piridoxina (vit. B6 — equivalente a 1,645 mg de piridoxina) .........cccoceeevccvemncnnenee 2,0 mg
(*126,53%) (**86,58%) (***82,25%)

cianocobalamina (VItamina BI2) ........oooiiiiiiiiiiiiiie ettt e e et e e et e e e eeeraeae e e eereaeeeeeeanes 15,0 mcg
(*625%) (**576,92%) (***535,71%)

nicotinamida (VItamina B3)........c.ueoiiiiiiiiiiii ettt ettt ettt eb e e sb e e b e b e e teeenaestbeeteeesaeneneas 15,0 mg
(*93,75%)  (**83,33%) (***88,23%)

EEXCIPICIILE (8. e v eeveemteueeutetiteet et ettt et et e sttt e e bt st es e ebeebt et e eb b e st e bt bt eabesheestesbeeb e e b e bt e ntenbenbesaeesbesbeenees 1 com. rev

Outro Componente:

fosfato de calcio tribasico

Excipientes: manitol, amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, gelatina, metilparabeno,
propilparabeno, dgua purificada, sacarose, goma laca, talco, goma ardbica, hidréxido de aluminio, cera amarela de
abelha, cera de carnatba, corante vermelho bordeaux n° 02 e alcool etilico 96°GL.

IDR - Ingestao Didria Recomendada para adulto
* - Teor percentual do componente na posologia médxima relativo a ingestdo didria recomendada para adulto.
** - Teor percentual do componente na posologia méaxima relativo a ingestao didria recomendada para gestante.

**%* . Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a ingestdo didria recomendada para lactante.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

B-SUPRIN ¢ indicado no tratamento dos estados de hipovitaminoses do complexo B e suas manifestacdes.

- dietas restritivas e inadequadas.



- necessidade aumentada de vitaminas, que ocorre durante a gestacio e o aleitamento.

- como auxiliar nas anemias carenciais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

B-SUPRIN inclui diversas vitaminas hidrossoldveis (soliveis em 4gua) (complexo B), indispensdveis para a
bioquimica (processos quimicos) do organismo. Reunidas sob a forma de produtos farmacéuticos, podem ser
empregadas tanto para corre¢do de defici€ncia alimentares, revertendo as manifestacdes carenciais (onde ha
necessidade de vitaminas), como no ambito preventivo, em algumas condi¢des que apresentam necessidades
aumentadas de vitaminas.

O efeito do medicamento se faz sentir de maneira progressiva.

Cloridrato de tiamina (vitamina B1) estd relacionada com processos (reacdes quimicas) importantes do sistema
nervoso, células do sangue e musculo.

Riboflavina (vitamina B2) € importante para a respiracio celular e participa de rea¢des quimicas essenciais para a
conservagdo dos tecidos.

Cloridrato de piridoxina (Vitamina Be) ¢ essencial para o metabolismo (rea¢des quimicas) das proteinas e
carboidratos, para o funcionamento do sistema nervoso e imunoldgico (sistema de defesas do organismo).

Cianocobalamina (vitamina Bi2) atua como uma coenzima para vdrias fungdes metabélicas, incluindo
metabolismo de carbohidratos e sintese de proteinas. E necessdria para crescimento, multiplicagdo celular,
hematopoiese (renovacao das células do sangue) e sintese de nucleoproteinas e mielina.

Atua efetivamente no metabolismo da metionina, acido félico e d4cido maldnico.

A caréncia de vitamina B12 determina anemia de tipo megalobldstico e alteracdes degenerativas no sistema
nervoso central e periférico.

Nicotinamida (vitamina B3) participa das reagdes quimicas que geram energia a partir de carboidratos, proteinas
e gorduras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacoes:

B-SUPRIN ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade (muito sensivel) conhecida a qualquer um
dos componentes da férmula.

B-SUPRIN nio estd indicado no tratamento de hipovitaminoses (falta ou deficiéncia de vitamina no organismo)
especificos graves.

Pacientes parkinsonianos (com doenca de Parkinson) devem evitar o uso de B-SUPRIN devido a interacdo da
levodopa com a vitamina B6, presente no produto.



Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez, desde que sob prescricio do médico ou do
cirurgiao-dentista. Informe ao médico se estiver amamentando.

Atencao diabéticos: Este medicamento contém acticar (sacarose).

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

B-SUPRIN deve ser prescrito (receitado) com cuidado a pacientes com célculos renais (pedras nos rins) devido a
presenca de cdlcio na formulag@o. Produtos contendo nicotinamida devem ser usados com cautela por portadores
de gastrite (inflamagdo do estomago), tlcera péptica (ferida no estomago e/ou no duodeno) e asma (doenga
pulmonar inflamatéria). Recomenda-se determinar e tratar a causa de anemia sempre que possivel, e fazer exames
hematolégicos (relacionados ao sangue) de controle.

Pacientes parkinsonianos devem evitar o uso de B-SUPRIN devido a interacio da levodopa com a vitamina B6,
presente no produto.

Doses elevadas do produto, por tempo prolongado podem provocar efeitos indesejadveis. Nao utilizar doses
superiores as recomendadas.

Adverténcias

O paciente deve estar ciente da importdncia de uma dieta alimentar variada, onde estdo disponiveis fontes
adequadas de nutrientes (substancias essenciais para a saude e vida).

A alterac@o da coloragdo da urina devido a presenca de riboflavina (vitamina B2) ndo € prejudicial a satde.
Interacoes medicamentosas:

Doses suplementares de piridoxina podem interferir na acdo da levodopa, antagonizando seus efeitos. Se o
paciente receber a associacdo de carbidopa e levodopa ndo existe esta interferéncia.

Em pessoas que fazem uso do fenobarbital ou fenitoina simultidneo com a piridoxina (vitamina B6) pode ocorrer
redugdo os niveis plasmaticos destes medicamentos.

O uso concomitante de carbamazepina e nicotinamida pode ocasionar a diminui¢do do clearence de carbamazepina,
levando a um aumento do seu nivel plasmaético.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez, desde que sob prescricio do médico ou do
cirurgiao-dentista. Informe ao médico se estiver amamentando.

Pacientes idosos: Nio existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes
idosos por ainda ndo serem conhecidas a intensidade e a freqiiéncia das rea¢des adversas.

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

Atencao diabéticos: Este medicamento contém aciicar (sacarose).



5. ONDE E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da luz e umidade. Armazenado nestas condi¢cdes o medicamento se manterd proprio para o consumo,
respeitando o prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo indicada na embalagem.

Niimero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:

Comprimidos revestidos circulares de coloracdo marrom, lisas, brilhantes e uniformes.

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?
Posologia
Tomar 1 comprimido revestido por dia, ou a critério médico.
Modo de Usar
Tomar o medicamento com um pouco de liquido.

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

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacao.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

Reacoes Adversas



A nicotinamida (vitamina B3) presente em B-SUPRIN pode causar vermelhiddo no rosto, dor de cabeca,
formigamento dos membros, nduseas ou sintomas digestivos.

A piridoxina (vitamina B6) pode causar fraqueza muscular, perda de sensibilidade devido as altera¢des dos nervos
periféricos, quando empregada por tempo prolongado em doses exageradas.

Apés o uso prolongado de vitamina B12 pode haver ocorréncia de sensibilidade alérgica.

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?

Quando houver ingestdo de altas doses, avise seu médico.
Sintomas

Em casos de superdosagem pode ocorrer anemia, alteracdes sensoriais, movimentos descoordenados, fraqueza
muscular, cefaléia, dor abdominal, nausea, tontura, vOmito e eritema cutineo.

Tratamento

Caso ocorram sintomas que caracterizem uma superdosagem, avise seu médico para que sejam tomadas as
medidas adequadas de desintoxicacao.

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

III - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° MS 1.0715.0037.003-0

Farmacéutico Responsavel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP n° 30.349

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antdnio Lopes, 134 — Jandira — Sdo Paulo
CEP: 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155 — SAC 0800-7706632

CNPJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira



“Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica”.
9

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/07/2016.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do Numero do Assunto Data do Nimero do Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao Bula (VP/VPS) relacionadas
10273 - 10273 -
ESPECIFICO — ESPECIFICO -
19/07/2010 | 589661/10-4 | “teragao de Textode |yq,05,7010 | s39661/10.4 | Alteragio de Textode |56, VP/VPS Drigea
Bula (que ndo possui Bula (que ndo possui
bula padrdo) - RDC bula padrdo) - RDC
47/2009 47/2009
104@1 - 10491 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
21/05/2013 0403502130 Inclusdo Inicial de 21/05/2013 0403502130 Inclusdo Inicial de 21/05/2013 VP/VPS Drigea
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
“10606 — 10606 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO -
Notificagao de Notificagdo de -
alteragao de texto de alteracdo de texto de Identificacdo
bula — adequacgao dos bula — adequag@o dos do
2711014 | 10802040 amentos com | 277112014 | 1083020140} iamentos com | 227122018 | 0 L veves Drigea

(03/12/2014)

principios ativos
(vitaminas, minerais
e/ou aminoécidos)
abaixo de 25% da
IDR”

(03/12/2014)

principios ativos
(vitaminas, minerais
e/ou aminodacidos)
abaixo de 25% da
IDR




10454 - ESPECIFICO

10454 - ESPECIFICO

- Notificagdo de - Notificagdo de . Comprimido
25/05/2016 1810138/16-1 Alteragio de Texto de 25/05/2016 | 1810138/16-1 Alteragio de Texto de Todos os itens VP/VPS Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR - 10450 — SIMILAR - III — Dizeres
Notificagao de Notificagao de legais Comprimido
23/11/2020 Alteracao de Texto de | 23/11/2020 Alteragdo de Texto de (alteragdo do VP Revpesti do
Bula - publicag@o no Bula - publicag@o no Responsavel

Buldrio RDC 60/12

Buldrio RDC 60/12

Técnico)




