Anexo A

RECALPLEX

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Solucdo Oral

Cloridrato de tiamina (vit. B1) 15,00 mg
Fosfato sddico riboflavina (vit. B2) 2,00 mg
Cloridrato de piridoxina (vit. B6) 4,95 mg
Cianocobalamina (vit. B12) 49,95 mcg
Nicotinamida (vit. B3) 45,00 mg
Dexpantenol (vit. BS) 12,675 mg




MODELO DE BULA
( adequagdo a RDC n° 47/09 — Republicada em DOU 19/01/2010 )
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

RECALPLEX

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

RECALPLEX
Cloridrato de tiamina
Fosfato sédico riboflavina
Cloridrato de piridoxina
Cianocobalamina
Nicotinamida
Dexpantenol

Forma Farmacéutica e Apresentacio:
Solugdo Oral - Frasco com 150 ml.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO

“Contém 0,4% de etanol”

Composicao:

Cada 15 ml de solucio oral contém: * Adulto **Crianca *#% Crianca ##%% Crianca
Cloridrato de tiamina (vit. B1) .....cccocecevnenve 15,00 mg 6.250 % 9.000% 7.500% 5.000%

Fosfato sédico riboflavina (vit. B2)............. 2,00 mg 769,233% 1.200% 1.000% 666,67 %
Cloridrato de piridoxina (vit. B6) . 4,95 mg 1.903,85% 2.970% 2.970% 1.485%
Cianocobalamina (vit. B12).......c.ccceovvvnnnee. 49,95 mcg 10.406,25%  16.650% 12.487,50% 8.325%
Nicotinamida (Vit. B3)....c.cccoevrivenririnne 45,00 mg 1.406,25% 2.250% 1.687,50% 1.125%
Dexpantenol (vit. BS) .. .. 12,675 mg 1.353,80 2.030,54% 1.353.69% 1.015,27%
Veiculo q.8.P.ceeveevereeireieieiene v 15,00 ml

Veiculo: sorbitol, m eno, propilparabeno, dlcool etilico, benzoato de sédio, EDTA dissédico, esséncia de laranja e dgua purificada.

IDR - Ingestao Didria Recomendada

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

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

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

##%% Teor percentual do componente na posologia mdxima relativo a ingestdo didria recomendada para criancas (valores calculados em
relacdo a faixa etdria de 7 a 10 anos).

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

RECALPLEX ¢ indicado no tratamento dos estados de hipovitaminoses do complexo B e suas manifestagdes:
anemias carenciais devidas a dietas restritivas e inadequadas

no perfodo de gestacdo e aleitamento

para criangas em fase de crescimento.

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

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

RECALPLEX possui em sua férmula diversos componentes do Complexo B, com atividade terapéutica bem definida. Encontra aplicacdo
bastante ampla na terapéutica humana. Além de corrigir, de maneira completa e rdpida os quadros clinicos decorrentes das caréncias
especificas de alguns de seus componentes, estes participam dos sistemas enzimaticos e, como tais, regulam vérias fases do metabolismo dos
glicideos, lipideos e das proteinas.

Assim, a pelagra e o polineurite, que sdo caréncias especificas respectivamente de 4cido nicotinico e de tiamina, regridem com a
administra¢do dessas vitaminas. Da mesma maneira regridem as manifestacdes cutaneas e mucosas dependentes das caréncias destas e de
outras vitaminas do Complexo B.

De modo geral, quando presente, a caréncia é de todos os elementos do Complexo B e nunca isolada. E por isso que, ao tratarmos de
manifestacdes secunddrias a caréncia de um determinado componente, vemos se agravarem os sinais de caréncia das outras vitaminas do
grupo. Esta € a razdo por que as vitaminas, que compdem o Complexo B, devem ser usadas sempre conjuntamente.

Tomando parte ativa nos fendmenos do 6xido-reduc¢do do organismo, alguns componentes do Complexo B (tiamina e dcido nicotinico),
desempenham a fungdo de enzimas do metabolismo intermedidrio dos hidratos de carbono, interferindo assim diretamente no mecanismo de
respiragdo celular. Este aspecto do Complexo B apresenta sem divida, importancia muito maior que a atividade curativa de seus



componentes nas suas caréncias especificas. A vitamina B12 tem atividade especifica nas anemias macrociticas e hipercronicas, possui ainda
a particularidade de fazer regredir as manifestacdes mucosas e neuroldgicas da anemia perniciosa criptogenética.
O dexpantenol participa da produgdo de anticorpos e crescimento epidérmico.

4. CONTRA-INDICACOES
Naio sdo conhecidas até o momento contra-indica¢des do uso do produto. Entretanto o uso de RECALPLEX deve ser evitado em pacientes
com hipersensibilidade conhecida a qualquer um de seus componentes da formula ou em presenca de insuficiéncia renal.

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

Pacientes parkinsonianos em tratamento com levodopa ndo devem tomar este produto. A associa¢@o levodopa com bezerazida ou carbidopa
nao sofre interferéncia desta vitamina.

Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacio durante o uso deste medicamento.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O medicamento é em geral, bem tolerado.

A alteracdo da coloragdo amarela da urina devido a presenga da vitamina B, ( riboflavina ) no RECALPLEX, porém néo ¢ prejudicial a
satde.

A piridoxina ( vitamina Be ), em doses altas e periodos prolongados, pode ocasionar neuropatia sensorial.

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

Este medicamento contém 0,4% de alcool.

Pacientes idosos:
Naio existem restri¢des do uso em pacientes idosos, desde que respeitadas as condi¢des gerais do paciente e as precaugdes do produto.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos contento salicilatos, colchicina, aminoglicosideos, clorafenicol, anticonvulsivantes, assim como suplementos de potassio,
podem diminuir a absorcao intestinal de vitamina Bj,.

O uso concomitante de carbamazepina e nicotinamida ( vitamina B3 ) pode causar um aumento da quantidade de carbamazepina no sangue.
Pacientes parkinsonianos em tratamento com levodopa nio devem tomar este produto. A associacdo levodopa com beserazida ou carbidopa
nao sofre interferéncia dessa vitamina.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 fabricago indicada na embalagem.

Nimero de lote e datas 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:
Solugdo limpida de coloragdo amarela, isenta de particulas estranhas, com sabor e odor caracteristico de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Criancas: 2 a 3 colheres de sopa (15 ml) diariamente, ou segundo prescri¢do médica.
Adultos: 3 a 5 colheres de sopa (15 ml) diariamente, ou segundo prescri¢do médica.

RECALPLEX deve ser ingerido com dgua ou um pouco de liquido.

Cuidados de administracdo: Tomar o medicamento de preferéncia durante as refeicoes.
Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas.

8. REACOES ADVERSAS

RECALPLEX geralmente é muito bem tolerado, porém reacdes alérgicas € relacionadas a sensibilidade aos componentes da férmula ndo sdo
impossiveis de ocorrer.

Caso ocorram reacdes desagraddveis com o uso do produto, informe seu médico.



Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
WWW. , ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao ha relatos de superdosagem com RECALPLEX.

Nio existe antidoto especifico. A ingestdo de grande quantidade de RECALPLEX deve ser tratada com a imediata elimina¢do do produto,
através da inducgdo do vomito e lavagem gastrica. Além disso, quando indicado, devem ser tomadas medidas auxiliares de apoio, tais como
reposic¢do de fluidos e eletrélitos, manutencdo das vias aéreas livres e monitorizagdo do funcionamento dos érgdos vitais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.0715.0035.001-5

Farm. Resp.: Wilson Colombo — CRF — SP n°® 7.878

Siga corretamente o0 modo de usar, niao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica

Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda.
Rua Antdnio Lopes, 17 - Jandira — SP

CEP 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155

CNPJ n° 44.010.437/0001-81

Inddstria Brasileira

SAC: 0800-7706632

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em ( 20/06/2011).
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Nimero do expediente Nome do assunto Data da notificacao/peticao Data de aprovacao da peticao Itens alterados

10273 — ESPECIFICO —

Expediente: 589330/10-5 Alteracdo de Texto de Bula
(que ndo possui bula padrao)-
Adequagao a RDC 47/2009

12 jul 2010 20/06/2011




