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CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Drageas




SUPRIUM

polivitaminicos

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

SUPRIUM

polivitaminicos

Apresentacio:

Drageas - Frasco com 60 drageas

USO ORAL

USO ADULTO

Composicao:

Cada dragea contém:

% IDR
Adulto

Cloridrato de tiamina (vit. B1) equivalente a 1,1595 mg de tinamina 1,30 mg 96,62 %
Riboflavina (vit. B2) 1,30 mg 100,00 %
Nicotinamida (vit.B3) 13,00mg 81,25 %
Cloridrato de pirodoxina (vit. B6) equivalente a 0,8227 mg de piridoxina 1,00mg 63,28 %
Acido ascérbico (vit. C) . 65,00 mg 144,44 %
Pantotenato de cdlcio (equivalente a 1,85 mg de Ac. Pantoténico) 2,00 mg 37,00%
Acido félico 1,00 mg 416,67 %
Excipientes q.s.p. 1 dragea

Outros componentes:
Cianocobalamina (vit. B12)
Sulfato de zinco

Sulfato ciprico

Excipientes: amido de milho, manitol, celulose microcristalina, goma ardbica, lactose, povidona, estearato de
magnésio, dlcool etilico, sacarose, talco, hidroxido de aluminio, goma laca, corante vermelho bordeaux 40, cera de
abelha, cera de carnaiba e dgua purificada.

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

II - INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SUPRIUM ¢ indicado como auxiliar nas anemias carenciais, em casos de doencas cronicas e convalescenca e no pos-
cirdrgico.

E importante que sua alimentacdo seja adequada, balanceada e contenha as fontes de nutrientes necessdrias para o
organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SUPRIUM € uma associacido de vitaminas do complexo B com dcido ascérbico ( vit. C), que sdo indispensdveis a
nutricdo humana, constituindo valiosa combinacao para a correcio de deficiéncias alimentares de base vitaminica.
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SUPRIUM contém vitaminas hidrossoliveis essenciais ao organismo humano e de primordial importancia na nutri¢do
em geral.

SUPRIUM ¢ eficiente no dmbito terapéutico, para reverter manifestagdes carenciais, como no ambito preventivo em
algumas condic¢des nas quais as necessidades didrias estdo aumentadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SUPRIUM deve ser evitado em pacientes em hipersensibilidade conhecida a qualquer um de seus componentes.
SUPRIUM nio estd indicado no tratamento de hipovitaminoses especificas graves.

Parkinsonianos em tratamento com levodopa pura nao devem fazem uso de SUPRIUM, pois a vitamina Be interfere
com o tratamento especifico.

Devido a sua baixa dosagem de vitaminas B>, SUPRIUM nio estd indicado para o tratamento de anemia perniciosa
ou outras anemias megalobl4sticas.

""Este medicamento é contra-indicado para uso por Parkinsonianos.”

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

“Informe ao médico se estiver amamentando”.

Atencio diabéticos: “Este medicamento contém sacarose”.

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

Em caso de hipersensibilidade ao medicamento, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o médico. Em pacientes
com insuficiéncia renal o uso de SUPRIUM fica a critério do médico assistente.

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

“Informe ao médico se estiver amamentando”.
Atencao diabéticos: “Este medicamento contém sacarose”.

Interagdes medicamento-medicamento: as doses suplementares de piridoxina podem interferir na a¢do da levodopa,
antagonizando seus efeitos. Se o paciente receber a associag@o de carbidopa e levodopa, ndo ocorre esta interferéncia.

Pacientes idosos: nio existem restricdes quanto ao uso do produto em pacientes idosos, desde que respeitadas as
condigdes gerais do paciente e as precaucdes quanto ao uso do produto.

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

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

Conservar SUPRIUM em temperatura ambiente (entre 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condicdes, o
medicamento se manterd préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses, conforme indicado na
embalagem.

""Namero 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: Drigea de coloracdo vinho brilhante, 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?
Ingerir uma drigea ao dia, ou a critério médico.
A dose didria recomendada é de uma dragea ao dia.

""Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista."

""Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado."

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

"Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista."

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

Este medicamento pode causar reacdes alérgicas idiossincrasicas que ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso de
vitaminas.

""Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento."

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

Embora ndo haja referéncia desta natureza com o uso deste produto, quando houver ingestao de altas doses, avise seu
médico.

Em casos de superdosagem, suspender o uso, procurar orientagdo médica de imediato para que sejam adotadas as
medidas habituais de apoio e controle das fung¢des vitais.

"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:



Reg. MS n° 1.0715.0176.002-9

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

Cazi Quimica Farmacéutica Indistria e Comércio Ltda.
Rua Antdnio Lopes, 134 — Jandira — SP

CEP 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155

CNPJ n° 44.010.437/0001-81

Industria Brasileira

SAC 0800-7706632

“Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica”.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em
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Anexo B

Historico de Alteracio da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do Nuamero do Assunto Data do N.°do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO —
30/06/2014 0512886/14-2 | Incluséo Inicial de 30/06/2014 | 0512886/14-2 | Inclusdo Inicial de 30/06/2014 VP/VPS Drigea
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
“10606 — “10606 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO —
Notificagdo de Notificag¢do de
alteracdo de texto de alteracdo de texto de
bula — adequacido bula — adequacio
1086418/14-1 dos medicamentos 1086418/14-1 dos medicamentos e P
27/11/2014 (04/12/2014) com principios 27/11/2014 (04/12/2014) com principios 22/12/2014 1- Ideqtlflcagao do VP/VPS Drigea
. . . . . . medicamento
ativos (vitaminas, ativos (vitaminas,
minerais e/ou minerais e/ou
aminoacidos) aminodcidos)
abaixo de 25% da abaixo de 25% da
IDR” IDR”
10454 — 10454 —
ESPECIFICO — ESPECIFICO — .
Notificagdo de Notificagdo de I= Identificagao do
25/05/2016 1809908/16-4 25/05/2016 | 1809908/16-4 medicamento VP Drigea

Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12




23/11/2020

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteracao de Texto
de Bula—
publicacdo no
Bulario RDC 60/12

23/11/2020

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

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

IIT - Dizeres legais
(alteracdo do
Responsdvel

Técnico)
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