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NUTRIMAIZ SM®

(polivitaminico + polimineral + poliamioacido)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Cépsula

Suspenséo oral



NUTRIMAIZ SM®

polivitaminico + polimineral + poliaminoacido

Céapsula e suspensao oral

IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Cépsula: embalagem contendo 24 cépsulas.

Suspensdo oral: embalagem contendo frasco de 90 mL + copo medida.
Suspensao oral: embalagem contendo frasco de 90 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (capsula)
USO PEDIATRICO (suspensao oral)

COMPOSICAO:

Capsula

Cada céapsula contém:

ACIAO GIULAMICO. ...ttt bbbt et bbbttt e 50,00 mg
cloridrato de piridoxina (VItaming BB) ..........cccuiririirieie ettt ettt 1,25 mg
cianocobalamina (VItamina BL2)™ .........c.coouiiiiiiieiinieiee sttt bbbttt 7,50 mcg
cloridrato de carnitina................... ..75,00 mg
nicotinamida................... ...10,00 mg
FiDOFIAVING (VITAMING B2) ....oiviiiiiiiiii e b s heb bbbt eb e 1,25 mg
nitrato de tiamina (VItamina BL) ........cciuiiiiiiiiiieieeic e e 4,00 mg
SUITatO fErroSO rEVESLIAD BOY0.......ccueuiireieririeiete sttt sttt eb ettt e s be b et eresbesae et esbeteebesre s enis 16,667 mg**

Outros componentes: sulfato de magnésio monoidratado e fosfato de calcio dibasico di-hidratado
Excipientes: talco, celulose microcristalina e di6xido de silicio.

* Na forma de cianocobalamina 0,1%

** Equivalente a 10 mg de sulfato ferroso

% da IDR* por faixa etaria / capsula

Adulto Gestante Lactante
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 384,62 263,16 250,00
cianocobalamina (vitamina B12) 1.250,00 1.153,84 1.071,43
nicotinamida 250,00 222,22 235,29
riboflavina (vitamina B2) 384,62 357,14 312,50
nitrato de tiamina (vitamina B1) 1.333,30 1.142,86 1.066,67
ferro 105,03 54,46 98,03

* Ingestdo Diaria Recomendada

Suspensao oral
Cada 5 mL contém:

E 1o ool (V] - Vo (ot TR TSRS 10
cloridrato de piridoxina (Vitamina B6)

cloridrato de tiamina (Vitamina B1). ...5,00 mg
cianocobalamina (Vitamina BL2)........c.uiiiiieiiiiiieiieieeeee et ettt sttt e enas 15,00 mcg
cloridrato de carnitina................... ...100,00 mg
NECOTINAMIAAL ...ttt ettt e b e st e et e b e s s b et ereebe st e s eaessessebe et enbasessessebesbesseneeresbennans 20,00 mg
fosfato sddico de riboflavina (Vitamina B2).........c.ccceiuiiiiiiiniiin et 1,71 mg*

citrato férrico amoniacal............c.cccoveernnenn
cloreto de magnésio hexaidratado
*Equivalente a 1,25 mg de riboflavina base

Outros componentes: fosfato de célcio dibasico di-hidratado

Veiculo: propilenoglicol, aroma de toffe coco, laurilsulfato de sodio, crospovidona, corante de caramelo tipo C, sucralose,
metilparabeno, diéxido de silicio, propilparabeno e sorbitol.

% da IDR* por faixa etéria/ 5 mL de suspens&o oral
Criangas — Idade (anos)

1-3 4-6 7-10
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 500,00 500,00 500,00
cloridrato de tiamina (vitamina B1) 1.000,00 833,33 1.111,11
cianocobalamina (vitamina B12) 1.666,67 1.250,00 1.666,67
nicotinamida 333,33 250,00 333,33
riboflavina (vitamina B2) 250,00 208,33 277,78
ferro 175,62 175,62 234,16
magnésio 33,66 27,67 40,39

* Ingestdo Diaria Recomendada




INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES ]
NUTRIMAIZ SM é um suplemento vitaminico e mineral utilizado em dietas restritivas e inadequadas. E também um suplemento de
vitaminas do complexo B, ferro e magnésio (suspenséo oral).

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

NUTRIMAIZ SM é um suplemento vitaminico do complexo B em associagdo com sais de ferro e magnésio (suspenséo oral),
carnitina e acido glutdmico. As vitaminas do complexo B participam de sistemas enzimaticos, regulando varias fases de
metabolismo dos glicideos, dos lipideos e das proteinas.

O magnésio, presente na suspensdo oral, é necessario para numerosos sistemas metabdlicos e enzimaticos, transferéncia de fosfatos,
contracdo e relaxamento muscular e condugao nervosa.

A carnitina é necessaria para o metabolismo energético. O acido glutamico é importante no metabolismo celular.

3. CONTRAINDICAGOES
O uso de NUTRIMAIZ SM é contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade a qualquer componente de sua
formula.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Gravidez
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cdo médica ou do cirurgido-dentista.

Amamentacéo
Este medicamento pode ser administrado durante a lactacéo, sob orientacdo médica.

Pediatria
NUTRIMAIZ cépsula ndo pode ser administrado em criangas menores de 12 anos.
NUTRIMAIZ suspenséo oral pode ser administrado em criangas menores de 1 ano somente sob orientacdo médica.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Os antiacidos, o sucralfato e os 6leos minerais diminuem a absor¢ao das vitaminas.

Interferéncia em exames laboratoriais
Né&o séo conhecidos dados sobre interferéncia em exames laboratoriais.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). As capsulas devem ser
protegidas da umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (capsula dura): capsula de gelatina com corpo branco e tampa vermelha, contendo p6 amarelado.
Aspecto fisico (suspenséo oral): suspensdo viscosa, marrom, aroma de toffe-coco / caramelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cépsula

Adultos e adolescentes:

Duas (2) céapsulas por via oral duas vezes ao dia, 30 minutos antes das refeicdes, ou de acordo com a prescrigdo médica.
N4o ultrapassar a dose méaxima diaria de 8 capsulas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Suspensao oral

Agite a suspenséo oral antes de usar.

Criangas de 1 a 6 anos

2,5 mL duas vezes ao dia, 30 minutos antes das refei¢des, ou de acordo com prescrigdo médica.
N&o ultrapassar a dose maxima diaria de 10 mL.

Criangas de 7 a 12 anos
5 mL duas vezes ao dia, 30 minutos antes das refeigdes, ou de acordo com prescricdo médica.
Né&o ultrapassar a dose maxima diaria de 15 mL.

8. REACOES ADVERSAS
O medicamento pode, raramente, provocar nauseas, diarreias, vomitos e dor de cabeca.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE



Na eventualidade da ingestéo acidental ou administracdo de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas
habituais de controle das fungoes vitais.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA

Registro MS —1.0497.1147

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guacu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

IndUstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 01, Conjunto 11 Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia— DF — CEP: 72549-555
CNPJ: 60.665.981/0007-03
Indstria Brasileira

SAC 0800 11 1559

'y
o



Anexo B

Historico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

o o Versdes ~
Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de ltens de Bula (VP / ApresentacGes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao VPS) relacionadas
- COMPOSICAO
- 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
- 2. COMO ESTE MEDICAMENTO
10606 - FUNCIONA?
ESPECIFICO - - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE VP
Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO?
alteracdo de texto - 6. COMO DEVO USAR ESTE
10454 - de bula - MEDICAMENTO?
Gerado no ENS|tD'fI'E ciFch ! adedquagéot 90 FORMA FARMACEUTICA E Capsula
otiticacao ae medicamentos -
20/03/2015 mg:gﬁ)rgglgo Alteracao de | /0372015 | 9209972/15-1 | com 19/03/2015 | \pPRESENTAGAO Suspensao Oral
Texto de Bula Principios  ativos - COMPOSICAO
— RDC 60/12 (vitaminas, - 1. INDICAGOES
minerais elou - 2.CARACTERISTICAS
aminoacidos) FARMACOLOGICAS
abaixo de 25% da - 3. CONTRAINDICACOES VPS
IDR - 4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- 5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
- 6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
- 7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10454 -
0538061/14-8 ﬁi&iﬁ'ggffe N/A A A . VP Capsula
07/07/2014 o 07/07/2014 INDICACAO DO PRODUTO
Alteracéo de VPS =
Suspensao Oral
Texto de Bula
— RDC 60/12
10461 -
05137191145 | imohusao Inice N/A N/A N/A - VP Capsula
30/06/2014 30/06/2014 Verséo inicial
de Texto de vPsS Suspenséao Oral
Bula — RDC
60/12




