Anexo A

CAZIGERAN

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Drageas
asSPArtato de POLASSIO .eevveeruveeriiieeiieerieeerte e sttt e eee e 200,0 mg
aspartato de MAZNESIO ....uveeruveeriieeiieeiieeee ettt eeiee e 200,0 mg
acetato de racealfatocoferol (Vitamina E)..............cccoeeviiiiiiinnnnen. 100,0 mg
cloridrato de tiamina (Vitamina B1) ..........cccccooviiiiiiiiiiiiieeccees 25,0 mg
riboflavina (Vitamina B2) ......cccccooiiiiiiiiiiiieeeee e 2,0 mg

cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) .........ccccccoevvvieviinniienennnne. 10,0 mg




CAZIGERAN

Drageas

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CAZIGERAN

aspartato de potassio
aspartato de magnésio
acetato de racealfatocoferol
cloridrato de tiamina
riboflavina

cloridrato de piridoxina

Forma farmacéutica e Apresentacdes

Dréageas — Caixa com 20 e 60 drigeas

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

aspartato de POLASSIO .....c..ecuerieueeuieirieireiciet et sttt 200,0 mg

aspartato de MAGNESIO  ...ocvevviereierieriiiie ettt e 200,0 mg

acetato de racealfatocoferol (vitamina E).........c...cccoeeeiiieniiecnneennnne.
cloridrato de tiamina (Vitamina B1) ........cccccoovviieeiiiiiiiecie e,

riboflavina (Vitamina B2) ........ccccciiiiiiieiiieeieeeee e

% IDR
(*%)
(**%25,92%)

(*4000%)
(*8333%)

(*615%)



cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) .........cccccevevvienenieniiniienienenns 10,0 mg (*3077%)
EXCIPIENLE .S.Puveenvenreeeenienieeiieniieiie sttt ettt ettt ettt ebe e enbens 1 dragea

Excipiente: didxido de silicio, hidréxido de aluminio, povidona, talco, estearato de magnésio, sacarose, goma ardbica,
goma laca, cera amarela de abelha, cera de carnatiba, corante vermelho Bordeaux, dlcool etilico e dgua purificada.

IDR - Ingestao Diaria Recomendada para adulto
* - Teor percentual do componente na posologia méaxima relativo a ingestao didria recomendada para adulto.
** - IDR ndo estabelecida

*#% 9 em relacdo ao magnésio

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CAZIGERAN ¢ indicado como suplemento vitaminico e mineral nas doengas cronicas, convalescenca, em idosos, em
dietas restritivas e nas anemias carenciais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CAZIGERAN ¢ uma associacdo equilibrada de vitaminas e aspartatos usada no combate de fadigas e astenias (fraqueza
mucular).

CAZIGERAN contém os aspartatos que atuam diretamente no metabolismo (reagdes quimicas que ocorrem no
organismo) relacionadas aos aminodcidos, que sdo substincias essenciais para o funcionamento normal do organismo.

Os aspartatos de potdssio e magnésio restabelecem o equilibrio sédio/potdssio, normalizando o liquido intercelular,
combatendo deste modo a sensagao de fadiga.

A vitamina B1 (cloridrato de tiamina) € indispensdvel as reagdes que ocorram nos tecidos nervoso e muscular e
participa ativamente de reacdes relacionadas com aguicares, gorduras e proteinas.

A vitamina B2 (riboflavina) € responsdvel pela respiragdo celular e participa de reacdes quimicas essenciais para
conservacio dos tecidos.

A vitamina B6 (cloridrato de piridoxina) é importante para a manutengdo dos nervos periféricos, pele, membranas
mucosas e sistema sanguineo.



A vitamina E (acetato de racealfatocoferol) reduz as necessidades de oxigénio nas reagdes que ocorrem no organismo.
Participa da formagao de tecidos e de suas fungdes e protege da oxidacdo outras substancias ativas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicaciao

Este medicamento ndo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes
da férmula.

Nao se deve administrar suplementos contendo piridoxina 4 pacientes parkinsonianos que fazem uso de levodopa,
porque reduzem sua eficécia.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao médico se estiver amamentando.

Atencao diabéticos: Este medicamento contém aciicar (sacarose).

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

Deve-se ter cuidado na administracdo de vitamina E em casos de hipoprotrombinemia (diminui¢do do fator de
coagulacao do sangue) por deficiéncia de vitamina K e anemia por deficiéncia de ferro.

Adverténcias

Sais de potdssio em excesso podem causar hipercalemia (aumento dos niveis de potdssio no organismo) e os sais de
magnésio podem causar hipermagnesemia (aumento dos niveis de magnésio no organismo) em pacientes com
disfuncdes renais.

Interacoes medicamentosas

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

Interferéncia em exames laboratoriais

Doses elevadas podem interferir em resultados, de provas de diagndsticos, tais como a medida de concentracdo de
catecolaminas na urina por métodos fluorimétricos (a riboflavina produz substincias fluorescentes, dando resultados
falsamente positivos).

Ocorre interferéncia também em determinacdes de urobilinogénio por reativo de Ehrlich, a riboflavina produz
resultados falsamente positivos.



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

Pacientes Idosos: Nio existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes idosos
desde que respeitadas as condigdes gerais do paciente e as precaugdes de uso do produto.

Atencao diabéticos: Este medicamento contém actcar (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¢des o medicamento se manterd proprio para o consumo, respeitando o
prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricacdo indicada na embalagem.

Nuimero de lote e data de fabricacéo 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:

Drégeas oblongas de coloragdo roxa, 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

Em média s@o suficientes 4 driageas por dia, de preferéncia depois das refei¢cdes, podendo variar de acordo com o
critério médico.

Modo de usar
Tomar o medicamento com um pouco de liquido.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio do seu médico ou cirurgiio-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 ingestio de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacio.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacoes Adversas
Doses elevadas e prolongadas de piridoxina podem causar perda da sensibilidade, fraqueza muscular e atrofia muscular.
Podem ocorrer também diarreia, nduseas e vOmitos.
As reagdes de hipersensibilidade sdo geralmente brandas, tais como erupg¢des cutineas ou prurido.
Pode ocorrer colora¢do amarela na urina devido a vitamina B2.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Superdose

Embora nédo se conhecam referéncias desta natureza com uso de CAZIGERAN quando houver ingestdo de altas doses,
avise seu médico. Em casos graves de niveis altos de potdssio e magnésio na corrente sanguinea pode ser necessdria a
hemodidlise.

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

Registro MS n° 1.0715.0044.001-2 - CAZIGERAN cx. ¢/20 drageas

Registro MS n° 1.0715.0044.002-0 - CAZIGERAN cx. ¢/60 drageas

Farmacéutico Responsdvel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP 30.349



Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

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

CNPJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira

Esta bula foi aprovada em 23/05/2013.
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Anexo B

Historico de Alteracio da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do Nimero do A " Data do Nimero do A " Data de Itens de Bul Versoes Apresentacoes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacio ens de buia (VP/VPS) relacionadas
10273 -
p 10273 —
Eiﬁiﬁg{)ci‘ ESPECIFICO —
Alteracdo de Texto Adequagdo a drg ct fr vd amb x 20
19/07/2010 589631/10-2 Texto~de Bula. 19/07/2010 589631/10-2 de Bula (que ndo RDC n° 47/2009 VP/VPS drg ct fr vd amb x 60
(que nao possui . ~
~ possui bula padrio)
bula padrdo) - RDC 47/2009
RDC 47/2009 ]
10461 - 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - drg ct fr vd amb x 20
23/05/2013 0410742/13-0 | Inclusdo Inicial de 23/05/2013 0410742/13-0 | Inclusdo Inicial de 1* submissao VP/VPS & M X
drg ct fr vd amb x 60
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 — P
ESPECIFICO — 10454 - é— Ide;tlﬁcagao
Notificagdo de ESPECIFICO — o medicamento drg ct fr vd amb x 20
20/11/2014 1045154/14-4 ~ 20/11/2014 1045154/14-4 Notificagdo de (Corregdo no item % VP/VPS
alterac@o de texto - IDR do DL aspartato drg ct fr vd amb x 60
alteracdo de texto de o
de bula - RDC bula— RDC 60/12 ot Ve &
60/12 ula — riboflavina (Vit B2)
10454 —
ESPECIFICO - 10454 - II - Dizeres
Notificagao de ESPECIFICO - legais (alteracdo drg ct fr vd amb x 20
07/12/2016 2569228/16-3 Leag 07/12/2016 2569228/16-3 Notificagdo de g S VP/VPS & M X
alteracdo de texto do Responsdvel drg ct fr vd amb x 60

de bula— RDC
60/12

alteracao de texto de
bula — RDC 60/12

Técnico)




23/11/2020

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagao de

Alteracdo de
Texto de Bula —
publicacdo no
Bulédrio RDC
60/12

23/11/2020

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteracdo de Texto
de Bula — publicagdo
no Buldrio RDC
60/12

9. Reacoes
Adversas
(inclusdo de frase
em adequacdo a
RDC n°
406/2020 e Nota
técnica n°®
60/2020)

VPS

drg ct fr vd amb x 20
drg ct fr vd amb x 60




