Anexo A
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polivitaminicos sem minerais

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Comprimidos s Soluc¢ao oral




B-VIT

polivitaminicos sem minerais

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

B-VIT

Cloridrato de tiamina
Riboflavina

Cloridrato de Piridoxina
Nicotinamida

Pantotenato de célcio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido revestido — Caixa com 50 comprimidos revestidos

Solucdo Oral — Frasco gotejador com 30 mL

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de tiamina (Vit. B1) equivalente a 2,6757 mg de tiamina ...........ccceevverrveennennee. 3 mg
RibOfIavina (Vit. B2) ..uceooeiiieiii ettt ettt e et e e eere e e s e e essaeeennseeenseeens 3 mg
Cloridrato de piridoxina (Vit. B6) equivalente a 2,4681 mg de piridoxina ...........ccccoceenueeee. 3 mg
Nicotinamida (Vit. B3) c.ueioeiieeieeeee ettt et e e e e e e e e sreee s 10 mg
Pantotenato de cAlcio (Vit. BS) cooeiiiiiiiecie ettt e 25 mg
EXCIPIBNLE (5. touveeuteeieeriieeieenitt ettt ettt ettt ettt e steesteesbeesbteebeesasesneesas 1 com. revestido

%IDR

** Adulto
222,97 %
692,31 %
189,85 %
187,50 %

1.387,50 %

Excipientes: manitol, amido, gelatina, estearato de magnésio, sacarose, talco, hidréxido de aluminio, goma laca,
goma ardbica, cera de abelha, cera de carnatiba, corante vermelho ponceaux, dlcool etilico 96° GL, dgua purificada,

celulose microcristalina, croscarmelose sodica e fosfato de célcio tribasico.

IDR - Ingestdo Didria Recomendada

** Teor percentual do componente na posologia médxima relativo a ingestdo didria recomendada para adulto.

COMPOSICAO:
Cada ml (25 gotas) de solucdo oral contém: %IDR
sksk skkosk skskoskosk skskoskoskosk
Adulto Crianca Crianca Crianca
Cloridrato de tiamina (Vit. B1) equivalente a 2,6757 mg de
10200111 R 3 mg 222,97 % 335,14 % 445,95 % 297.3 %
Riboflavina (Fosfato de sédio riboflavina) - Vit.B2) ... 3 mg 692,31 % 600 % 500 % 333,33 %
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Cloridrato de piridoxina (Vit. B6) equivalente a 2,4681 mg 189.85 % 493.62 % 493.62 % 246.81 %

de piridoXina ......c..coccceeeienieenienieneneeeeeeeee e 3 mg
Nicotinamida (Vit. B3).......ooovviiiiiiiiiieeceeciieeee 10 mg 187,50 % 166,67 % 125 % 83,33 %
Pantotenato de calcio (Vit. BS)....ccccoveevvieeeiecnnnnne. 25 mg 1.387,50 % 1,156,25 % 770,83 % 578,12 %
EXCIPIENLE .S.P. woveeireeieeriieeieeniie et 1 mL

Excipientes: sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, dlcool etilico 96° GL, esséncia de laranja e 4gua purificada.

IDR - Ingestdo Didria Recomendada
** Teor percentual do componente na posologia mixima relativo a ingestdo didria recomendada para adulto.

N

*#** Teor percentual do componente na posologia madxima relativo a ingestdo didria recomendada para criangas
(valores calculados em relagdo a faixa etdria de 1 a 3 anos).

##%* Teor percentual do componente na posologia méaxima relativo a ingestdo didria recomendada para criangas
(valores calculados em relagdo a faixa etdria de 4 a 6 anos).

#k*%% Teor percentual do componente na posologia méxima relativo a ingestdo didria recomendada para criangas
(valores calculados em relagdo a faixa etdria de 7 a 10 anos).

“Contém 0,4% de etanol”

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

B-VIT ¢ indicado no tratamento dos estados de hipovitaminose do complexo B (doenga causada pela insuficiéncia
de uma ou mais vitaminas do complexo B) e suas manifestagdes:

- nas dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar nas anemias carenciais (estado em que ocorre a falta de um ou mais nutrientes essenciais
prejudicando a producdo de elementos de sangue);

- necessidade aumentada de vitaminas e minerais nas doencgas cronicas e convalescengas (estado em que o paciente
esta restabelecendo a sadde);

- em criancas em fase de crescimento, onde é necessdria a suplementag@o de vitaminas e minerais.

E importante ndo descartar uma dieta variada, e que inclua fontes adequadas de nutrientes ao organismo,
indispensdveis para a manutencdo da sadde.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

B-VIT contém diversas vitaminas do complexo B hidrossoltiveis (soliiveis em dgua) indispensdveis para a realizacdo
dos processos metabdlicos (conjunto de reagdes quimicas) que ocorrem nas células do organismo.

Vitamina B1 esta relacionada com processos (reagdes quimicas) importantes do sistema nervoso, células do sangue
e musculo.

Vitamina B2 ¢ importante para a respiracdo celular e participa de rea¢des quimicas essenciais para a conservagao
dos tecidos.

Vitamina B3 participa das reagdes quimicas que geram energia a partir de carboidratos (agticares, massa, paes etc),
proteinas (carnes, peixes, leite, ovos etc) e gorduras.



Vitamina B6 ¢ essencial para o metabolismo (reagdes quimicas) das proteinas e carboidratos, para o funcionamento
do sistema nervoso e imunoldgico (sistema de células, tecidos e 6rgaos que atuam defendendo o organismo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacoes

B-VIT nao deve ser administrado em pacientes com hipersensibilidade (rea¢do exagerada do organismo a uma
substancia, alergia) conhecida a qualquer um dos seus componentes da férmula.

B-VIT deve ser evitado em pacientes parkinsonianos (com doenga de Parkinson) em tratamento com levodopa,
devido a interacdo desta com a vitamina B6 presente no produto.

B-VIT € contraindicado em casos de disfuncdo hepdtica (insuficiéncia hepdtica, perda da capacidade de
funcionamento normal do figado), dlcera péptica (ferida no estomago e/ou no duodeno), hipertensdo arterial grave
(pressao alta) e hemorragia (sangramento).

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

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

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

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade que geralmente sdo brandas, tais como erupgdes cutineas (lesdes em
formas de bolhas) e prurido (coceiras).

B-VIT € contraindicado em casos de disfungdo hepdtica, dlcera péptica ativa, hipertensdo arterial grave e
hemorragia.

O paciente ndo deve fazer uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com B-VIT, pois o dlcool inibe a absor¢do
das vitaminas do complexo B.

Adverténcias

Doses elevadas de riboflavina (vitamina B2) podem produzir coloragdo amarela acentuada na urina, ndo sendo
motivo para preocupacdes.

Nao usar as vitaminas como substitutas de uma dieta variada, que inclua fontes adequadas de nutrientes ao
organismo.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Pacientes idosos: Nio existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto em pacientes
idosos.

Atencao diabéticos: Este medicamento contém aciicar (sacarose). Somente na apresentacdo comprimido
revestido.



Este medicamento contém alcool (0,4% de etanol).

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou apds o tratamento. Informe ao médico se estiver
amamentando.

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

Interagoes medicamentosas:
Certos medicamentos interagem com algumas vitaminas como € o caso de:
Vitamina B1 — antidepressivos triciclicos, fenotiazinas e probenecida.

Vitamina B6 - cloranfenicol, hidralazina, ciclosesina, etianoamida, imunosupressores como adrenocorticais e
ciclosporina, isoniazida, penicilamina, anticonceptivos orais e levodopa.

Nicotinamida — isoniazida e dcido quenodesoxicdlico.

Interferéncia em exames laboratoriais:

Doses elevadas do medicamento podem interferir em resultados de provas de diagndstico, tais como a medida de
concentracdo de catecolaminas na urina por métodos fluorimétricos, produzindo resultados falsamente elevados,
devido a presenca de riboflavina e nicotinamida. As determinagdes de urobilinogénio por reativo de Ehrlich podem
apresentar resultados falsamente positivos, devido 4 presenca de riboflavina.

5. ONDE, COMO 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 préprio para o consumo,
respeitando o prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo indicada na embalagem.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:

B-VIT Comprimido revestido: Comprimido revestido circulares, vermelhas, lisas, brilhantes e uniformes.

B-VIT Solugdo Oral (gotas): Solucdo limpida de coloragdo amarela-alaranjada, com sabor caracteristico de laranja,
isento de particulas estranhas.

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
Solucao Oral:
Criancas: 25 gotas (1 mL), divididas 2 a 3 vezes ao dia.

Adultos: 25 gotas (1 mL), 2 a 3 vezes ao dia.

Comprimido revestido:

Adultos: 1 comprimido revestido 2 a 3 vezes ao dia.

Modo de Usar
Tomar o medicamento de preferéncia durante as refeicdes.

Os comprimidos revestidos devem ser administradas com um pouco de liquido.

B-VIT comprimidos revestidos sdo para uso em adultos e B-VIT soluciao oral pode ser administrado em
criancas e adultos.

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 cirurgiao-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Reacdes adversas:
Reagdes adversas relacionadas as vitaminas do complexo B.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia,
desordem da condugdo cardiaca, tontura, olhos secos, peles secas, piora de ulcera péptica (lesdo no estdbmago ou
duodeno), desmaios, hiperglicemia (aumento de glicose no sangue), prurido na pele (coceira na pele), hiperuricemia
(altos niveis de 4cido drico no sangue), mialgia (dor muscular), vomito e ndusea (enjoo).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, dor de
cabeca, parestesia (dorméncia, formigamento), reacdes alérgicas, doenca pulmonar, eritema (vermelhiddo na pele),
rash cutineo (vermelhiddo na pele).

Em pessoas com reconhecida hipersensibilidade & tiamina e reag¢do anafilética (reag@o alérgica muito grave que pode
levar a morte). Esses fendmenos sdo raros, parecendo estar mais relacionados a administragdo endovenosa de
tiamina pura. A administra¢do de tiamina associada a outras vitaminas do complexo B parece reduzir o risco dessas
reacoes.

E comum com o uso do produto a presenca de cromattiria, coloracdo amarela na urina devido a vitamina B2, porém
ndo € prejudicial a satide.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

8. 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 suplementacio.

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

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

Nao existem relatos de sintomas de superdosagem.

As vitaminas hidrossoliveis sdo excretados rapidamente na urina e, portanto, t€m baixa probabilidade de ocorréncia
de superdosagem. Em casos de superdosagem avise seu 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
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

B-VIT Comprimido revestido — Registro MS n° 1.0715.0091.001-9

B-VIT Solucéo Oral — Registro MS n° 1.0715.0091.002-7

Farm. Resp.: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF — SP n°® 30.349

“Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica”.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/04/2017.
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Anexo B

Historico de Alteracio de Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bula
Data do Niimero do Assunto Data do Nimero do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
,
10273 — ESPECIFICO - ESPECIFICO — Ve vaamb E
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto
589409/10-3 ~ . 589409/10-3 - 3+3+3+10+25mg/mL
12/07/2010 (19/07/2010) bula (q~ue ndo possu1~B1\11a 12/07/2010 (19/07/2010) de b.ula (que ndo VP/VPS sol or ot vd amb x 30 mL
Padrdo) — adequacdo a possui Bula Padrao)
RDC n" 4772009 R;)%ii?f%;oogg 3+3+3+10+25mgcom
rev ct fr vd amb x 100
3+3+3+10+25mgcom
rev ct fr vd amb x 50
) 1 04§ 1-
10461 — ESPECIFICO — ESPECIFICO - 3+3+4+3+10+25mg/mL
23/05/2013 0410535/13-4 Inclusdo Inicial de Texto 23/05/2013 0410535/13-4 Inclusdo Inicial de 1* submissao VP/VPS sol or ct vd amb x 30 mL
de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12 3+3+3+10+25mgcom
rev ct fr vd amb x 100
3+3+3+10+25mgcom
10454 — rev ct fr vd amb x 50
lossrsrrcico. soreciico. 3430 002w
25/02/2015 1810469/16-0 25/02/2015 1810469/16-0 ~ I - Identificacdo do VP sol or ct vd amb x 30 mL
de Texto de Bula — Alteracdo de Texto medicamento
RDC 60/12 de Bula —
RDC 60/12 3+3+3+10+25mgcom
rev ct fr vd amb x 100




10454 — ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteracdo

10454 -
ESPECIFICO —
Notificagdo de

I - Identificacdo do
medicamento

II - Informagdes ao
paciente

3+3+3+10+25mgcom
rev ct fr vd amb x 50

3+3+3+10+25mg/mL

13/04/2017 0611936/17-1 de Texto de Bula — 13/04/2017 0611936/17-1 Alteragiio de 10/04/2017 VP/VPS sol or ot vd amb x 30 mL
RDC 60/12 Texto de Bula — III - Dizeres legais
RDC 60/12 (alteragdo do 3+3+3+10+25mgcom
Responsavel Técnico) rev ct fr vd amb x 100
3+3+3+10+25mgcom
10450 — rev ct fr vd amb x 50
10450 — SIMILAR - SIMILAR - I - Identificaio
05/06/2019 | 0500752/19-6 | Notificacdode Alteraio |- 5)00019 | 5007527196 | Neuficacdo de Composicio vp/yps | 3+3+3+10+25 me/mL
de Texto de Bula — RDC Alteragdo de (dlcool etilico 96° GL) sol or ct vd amb x 30 mL
60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12 3+3+3+10+25mgcom
rev ct fr vd amb x 100
10454 - 3+3+3‘t-fk1(21+215)m§0com
¢ ESPECIFICO - - fevetivaamb
10454 - ESPECIFICO - Notificacio de 9. Reagdes Adversas
Notifica¢@o de Alteracdo Alteracio fie Texto (inclusdo de frase em 3+3+3+10+25mg/mL
23/11/2020 de Texto de Bula — 23/11/2020 ¢ adequagdo a RDC n° VPS sol or ct vd amb x 30 mL
S o de Bula — .
publicagdo no Buldrio ublicacio no 406/2020 e Nota técnica
RDC 60/12 P % n° 60/2020) 343 +3+10+25mgcom
Bulédrio RDC
60/12 rev ct fr vd amb x 100




