Anexo A

RECALPLEX

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Solugdo Oral
Cloridrato de tiamina (vit. B1) 15,00 mg
Fosfato sddico de 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. B5) 12,675 mg




RECALPLEX

cloridrato de tiamina + fosfato sédico de riboflavina + cloridrato de piridoxina + cianocobalamina

+ nicotinamida + dexpantenol

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

RECALPLEX

cloridrato de tiamina

fosfato sédico de riboflavina
cloridrato de piridoxina
cianocobalamina
nicotinamida

dexpantenol

Forma Farmacéutica e Apresentacao:

Solugdo Oral - Frasco com 150 ml.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

“Contém 0,4% de etanol”

Composic¢ao:
Cada 15 ml de solucdo oral contém:

Cloridrato de tiamina (vit. B1) ................ 15,00 mg
Fosfato sédico de riboflavina (vit. B2)...... 2,00 mg
Cloridrato de piridoxina (vit. B6) ............ 4,95 mg
Cianocobalamina (vit. B12)..................... 49,95 mcg
Nicotinamida (vit. B3)......ccccccovveeeninnnnen. 45,00 mg
Dexpantenol (vit. BS) .......cccoceeiiieanen. 12,675 mg
Veiculo @.8.P.eeeeeeceeiieeeninieneeeeeeenee. 15,00 ml

% IDR (¥)

* Adulto **Crianca  ***Crianca **%% Crianca
6.250 % 9.000% 7.500% 5.000%
769,233% 1.200% 1.000% 666,67%

1.903,85% 2.970% 2.970% 1.485%
10.406,25% 16.650%  12.487,50% 8.325%
1.406,25% 2.250% 1.687,50% 1.125%

1.353,80% 2.030,54% 1.353.69% 1.015,27%

Veiculo: sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, dlcool etilico 96° GL, benzoato de sédio, EDTA dissddico, esséncia

de laranja e dgua purificada.

IDR - Ingestdo Didria Recomendada



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

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

*#* Teor percentual do componente na posologia mdxima relativo a ingestio didria recomendada para criancas (valores
calculados em relacdo a faixa etdria de 4 a 6 anos).

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

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RECALPLEX ¢ indicado no tratamento dos estados de hipovitaminoses do complexo B e suas manifestacdes: anemias
carenciais devidas a dietas restritivas e inadequadas no periodo de gestacdo e aleitamento para criangas em fase de
crescimento.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RECALPLEX possui em sua férmula diversos componentes do Complexo B, corrigindo de maneira completa e rdpida,
quadros clinicos decorrentes de caréncia de alguns de seus elementos. As vitaminas do complexo B, como quase todas
as vitaminas, ndo podem ser produzidas pelo organismo, portanto, devem ser ingeridas através de uma alimentacdo
balanceada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacao
Nao sdo conhecidas, até o momento, contraindica¢des do uso do produto.

Entretanto, o uso de RECALPLEX deve ser evitado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos
componentes da férmula ou em presenca de insuficiéncia renal.

Pacientes parkinsonianos em tratamento com levodopa pura ndo devem tomar este produto. A associac¢do levodopa com
benserazida ou cardiodopa ndo sofre interferéncia dessa vitamina B6.

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

Informe ao médico se estiver amamentando.

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



Precaucoes

O produto € em geral, bem tolerado, porém ndo deve ser utilizado em casos de alergia a qualquer um dos componentes
da férmula.

A piridoxina (vitamina B6), em doses altas e periodos prolongados, pode ocasionar neuropatia sensorial.

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

Este medicamento contém alcool.
Adverténcias

A alteragdo da coloragdo amarela da urina devido a presenca da vitamina B2 (riboflavina) no RECALPLEX, nao é
prejudicial a sadde.

Pacientes idosos:

Niao existem restrigdes do uso em pacientes idosos, desde que respeitadas as condi¢cdes gerais do paciente e as
precaugdes do produto.

Interacoes Medicamentosas

Medicamentos contento salicilatos, colchicina, aminoglicosideos, clorafenicol, anticonvulsivantes, assim como
suplementos de potdssio, podem diminuir a absor¢do intestinal de vitamina B12.

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 pura ndo devem tomar este produto. A associa¢do levodopa com
benserazida ou cardiodopa nio sofre interferéncia dessa vitamina B6.

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

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 proprio para o consumo, respeitando o
prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo indicada na embalagem.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:

Solucdo limpida de coloracéio amarela, isenta de particulas estranhas, com sabor e odor caracteristico de laranja.

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
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 prescricdo médica.

RECALPLEX deve ser ingerido com d4gua ou um pouco de liquido.

Cuidados de administra¢ao: Tomar o medicamento de preferéncia durante as refeicdes.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas.

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

7. 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.

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

RECALPLEX geralmente ¢ muito bem tolerado, porém reag¢des alérgicas é relacionadas a sensibilidade aos
componentes da férmula nao sdo impossiveis de ocorrer.

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



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?

Superdosagem

Nao h4 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 inducdo do vomito e lavagem géstrica. Além disso, quando indicado, devem ser

tomadas medidas auxiliares de apoio, tais como reposi¢do de fluidos e eletrdlitos, manuten¢do das vias aéreas livres e
monitoriza¢do do funcionamento dos 6rgdos 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 orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0715.0035.001-5

Farmacéutico Responsavel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP 30.349
Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

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

CNPJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira

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

Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do Nimero do Assunto Data do N.%do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) P ¢
10273 - 10273 -
ESPECIFICO — ESPECIFICO —
Plemeinie plemeinde
12/07/2010 589330/10-5 ~ . 12/07/2010 589330/10-5 ~ . --- 1* submissao VP/VPS + 3,0 + 0,845 mg/mL sol or ct fr vd
(que ndo possui (que ndo possui
~ ~ amb x 150 mL
bula padrio) - bula padrio) -
Adequacdo a Adequacdo a
RDC 47/2009 RDC 47/2009
10461 - 10461 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 1,0 +0,1333 + 0,33 + 3,33 mcg/mL
21/05/2013 0403931/13-9 | Inclusdo Inicial de | 21/05/2013 0403931/13-9 Inclusdo Inicial de - 1* submissao VP/VPS + 3,0 + 0,845 mg/mL sol or ct fr vd
Texto de Bula - Texto de Bula - amb x 150 mL
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 -
Notifcagio de Notifcagio de Y g do. 10+0.1333 + 033+ 333 meg/nlL
19/01/2017 0099462/17-6 z 19/01/2017 0099462/17-6 z --- . VP/VPS + 3,0 + 0,845 mg/mL sol or ct fr vd
Alteracdo de Alteracgdo de Responsdvel amb x 150 mL
Texto de Bula — Texto de Bula — Técnico)
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 — 10454 — 3. Contraindicagdes
?\Is(iiicclalzg(:)?ie_ ?\Is(iiicclalzg(:)?ie_ 4. O que devo saber 1,0 + 0,1333 + 0,33 + 3,33 mcg/mL
06/02/2017 0200024/17-5 ¢ 06/02/2017 0200024/17-5 ¢ - antes de usar este VP + 3,0 + 0,845 mg/mL sol or ct fr vd
Alteracdo de Alteracdo de di t0? b x 150 mL
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento amb x
RDC 60/12 RDC 60/12




10450 — 10450 —
05/06/2019 0500696/19-1 z 05/06/2019 0500696/19-1 z --- . . o VP/VPS + 3,0 + 0,845 mg/mL sol or ct fr vd
Alteracdo de Alteracgdo de (4lcool etilico 96 amb x 150 mL
Texto de Bula — Texto de Bula — GL)
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 —
SIMILAR — 10450 = SIMILAR 9. Reacdes
Notificag¢do de — Notificacdo de Adbversas (inclusdo
Alteracio de Alteragdo de Texto de frase em 1,0+ 0,1333 + 0,33 + 3,33 mcg/mL
23/11/2020 ¢ 23/11/2020 de Bula - ~ VPS + 3,0 + 0,845 mg/mL sol or ct fr vd
Texto de Bula - L adequacdo a RDC
. publicacdo no o amb x 150 mL
publicagdo no Buldrio RDC n° 406/2020 e Nota
Bulario RDC técnica n°® 60/2020)
60/12 60/12




