NUTRI B

Natulab Laboratério SA.

Comprimido Revestido

cloridrato de tiamina (equivalente a 3,147 mg de tiamina) 4,00 mg + fosfato sodico de
riboflavina (equivalente a 2 mg de riboflavina) 2,632 mg + cloridrato de piridoxina
(equivalente a 0,822 mg de piridoxina) 1,00 mg + nicotinamida 10,00 mg + pantotenato de

calcio 2,00 mg



NUTRI B

cloridrato de tiamina; fosfato sddico de riboflavina; cloridrato de piridoxina; nicotinamida
e pantotenato de calcio.

(Polivitaminico).

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido revestido

APRESENTACOES
Linha Farma: Sem apresentacao.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de tiamina (equivalente a 3,147 mg de tiamina) ..........ccccecevvrernrneeennnn. 4,00 mg
fosfato sddico de riboflavina (equivalente a 2 mg de riboflavina) ......................... 2,632 mg
cloridrato de piridoxina (equivalente a 0,822 mg de piridoxXina) .........c.cccceevvervnnnne .1,00 mg
o] oto 1] TV 4 o I SRS 10,00 mg
PANLOLENALO € CAICIO.......ecviiiieiieieic e 2,00 mg
EXCIPIENTE 0.S.P. cvviireeiiiie et 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose monoidratada, crospovidona, didxido de silicio, estearato
de magnésio, macrogol, alcool polivinilico, diéxido de titanio, talco , corante FD&C
amarelo n° 6 laca de aluminio e &gua purificada).

Concentrac0es:

cloridrato de tiamina 4,00 mg (equivalente a 3,147 mg de tiamina) + fosfato sddico de
riboflavina 2,632 mg (equivalente a 2 mg de riboflavina) + cloridrato de piridoxina 1,0 mg
(equivalente a 0,822 mg de piridoxina) + nicotinamida 10 mg + pantotenato de célcio 2,0
mg.



% Ingestdo Diaria % Ingestao Diéria

Recomendada Recomendada (IDR)
Componentes do Dose: 3 (IDR) —RDC Dose: 4 — RDC 269/05
NUTRI B comprimid | 269/05 comprimido
os ao dia Criangas s ao dia Gestante
Adulto | 7-10 s Lactantes
anos

tiamina (vitamina

0 0
B1) 9,45 mg 787,5% | 1050%

12,60 mg 900% 840%

riboflavina

0 0
(vitamina B2) 6,00 mg 461,5% | 666,7%

piridoxina 8,00 mg 571,4% | 500%

0 0
(vitamina B6) 2,466 mg | 189,7% | 246,6%

nicotinamida
(vitamina B3) 30.00mg | 187,5% | 250% 3288mg | 173% | 164,4%

pantotenato e | 552 mg | 110,4% | 138%
calcio 40,00 mg 222,3% | 235%

7,36 mg 122,6% | 105,1%

INFORMAGCOES AOS PACIENTES

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento NUTRI B é um suplemento vitaminico destinado a prevencéo de
deficiéncias de vitaminas do Complexo B em individuos sob dieta restritiva ou
inadequada, idosos ou durante a gravidez, aleitamento e criangas em fase de crescimento
quando existe necessidade aumentada destas vitaminas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento NUTRI B é suplemento vitaminico composto por uma associagéo de
vitaminas do complexo B: vitamina B1 (tiamina), B2 (riboflavina), B3 (nicotinamida), B5
(&cido pantoténico) e B6 (piridoxina). Estas vitaminas atuam em diversas reacfes
metabdlicas do organismo e o medicamento NUTRI B fornece as quantidades necessarias
destas vitaminas para o funcionamento normal do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes que apresentam alergia a qualquer um
dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes diagnosticados com doenca de
Parkinson que fazem uso de medicamentos contendo levodopa isolada.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
meédica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de alergia ao produto, deve-se descontinuar o uso e consultar o médico.

O medicamento NUTRI B néo deve ser administrado em doses maiores do que as doses
indicadas e por periodos prolongados.

Pessoas que fazem uso dos medicamentos citados no item INTERACOES
MEDICAMENTOSAS devem ter cuidado na administragdo de medicamentos
polivitaminicos contendo vitamina B6 em sua formulacao.

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

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéo de leite humano, sé utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reacgdes indesejaveis
no bebé.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de medicamentos utilizados para o tratamento dos sintomas da
Doenca de Parkinson contendo levodopa e de suplementos vitaminicos contendo
piridoxina pode diminuir o efeito da levodopa. Este efeito ndo é observado quando a
carbidopa é administrada juntamente a levodopa.

Pode haver uma diminuicdo da concentracdo plasmatica de medicamentos contendo
fenitoina e fenobarbital, quando estes medicamentos sdo administrados
concomitantemente a suplementos vitaminicos contendo piridoxina.

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 guardado dentro da embalagem original. Deve ser conservado

em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), protegido da umidade.

Nestas condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo

de validade de 24 meses, indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua segurancga, mantenha o medicamento na embalagem original.

O medicamento NUTRI B é apresentado na forma de comprimido revestido circular de

cor laranja.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no

prazo de validade, consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-

lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NUTRI B: Comprimido Revestido circular de cor laranja

Adultos e Criancgas acima de 7 anos: administrar trés (3) comprimidos ao dia.
Gestantes e Lactantes: administrar quatro (4) comprimidos ao dia.

Utilizar o medicamento apenas pela via oral. O uso deste medicamento por outra via pode
causar a inefetividade do medicamento ou mesmo promover danos a saude.



Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure
orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a

posologia indicada devera ser retomada, ndo havendo necessidade de repor as doses

esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Os efeitos colaterais estdo relacionados a ingestao de doses altas de medicamentos
contendo piridoxina e os sintomas desta superdose podem ser observados no subitem “O
QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?”.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servigo de atendimento.

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

A administracdo de altas doses e por periodos prolongados de vitamina B6 (piridoxina)

pode levar ao aparecimento de sindrome de neuropatia sensorial (distirbio nervoso que

afeta a capacidade de nervos em transmitir informagdes sensoriais), a qual inclui sintomas

como alteracdes de sensibilidade, fraqueza muscular, dor dssea, contracdes musculares

involuntérias e dorméncia nas extremidades.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0064

Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826
NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvéo, n° 02, Galpé&o Il — Salgadeira

Santo Antonio de Jesus — Bahia — CEP 44.444-312

CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure
orientacdo medica.
( 1 4
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Anexo B
Histérico de Alteragdo da Bula
Dados das alteragdes de bul
Dados da submiss&o eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula acios das alteracoes de bulas
Datg do NQ' Assunto Data_ do N QO Assunto Data de~ Itens de bula21l Versoes Apres_entagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Bulas para o
10461 - 10461 - Paciente
ESPECIFICO ESPECIFICO - Nutri B
0913087/15 Incluséio Inclusio Inicial 1° submissé (VP Bulas |- o\ REV e
i - submisséo no
15/10/2015 0 Inicial de 15/10/2015 0913087/15-0 de Texto de 15/10/2015 bulario ﬁjlra_o | BL AL PLAS
Texto de Bula Bula— RDC eletronico prdoe '::l']‘;r;a TRANS X 500
—RD 12 12
C 60/ 60/ (VPS)
10454 - COMPOSICAO
ESPECIFICO Bulas para o
— Notificacao 10203 - Paciente )
de Alteragéo ESPECIFICO - (VP)/ Bulas Nutri B
08/04/2021 1343717 11 e Textode | 20/11/2020 | 4127443/20-1 Alteragio | 08/03/2021 parao | GMR EP\[AC?
Bula- ma_io_r de profissional TRANS X 500
publicacdo no excipiente de salide
Bulario RDC (VPS)
60/12
10454 - 10454 - DIZERES
ESPECIFICO ESPECIFICO LEGAIS Bulas para o
— Notificacéo — Notificacéo Paciente )
de Alteragio de Alteracio (VP)/ Bulas Nutri B
08/10/2021 I de Textode | 08/10/2021 I deTextode | 08/10/2021 para o COM REV CX
Bul Bul rofissional BL AL PLAS
Bu a: Bu a: pro ISSI[O a TRANS X 500
publicagéo no publicagdo no de satde
Bulario RDC Bulario RDC (VPS)
60/12 60/12




