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ilISTO el Expediente N© 1-0047-0000-010896-16-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; y

CONSIDERANDO:

;Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., sollicita
i aprobafcién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion
para el p’iaciente para la Especialidad Medicinal denominada SUPRADYN
FORTE /| VITAMINAS - MINERALES y OLIGOELEMENTOS, Forma
fiarrnacéuf;ica: GRAGEAS; aprobada por Certificado N© 47.;71.

iQue los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alédnces iéde las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.4|63,
Decreto 1;;:50/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13,

| Que los procedimientos para las modificaciones y/o

recéiﬁcacipnes de los datos caracteristicos correspondientes a un
certilﬁcadc; de Especialidad Medicinal otorgado en los térmlinos de la
Diswosiéié%n ANMAT N°¢ 5755/96, se encuentran establecig:los en la

Disposicion ANMAT N°© 6077/97.



Winiotoris de Salud

Secrctania de Politicas, FEROSICIGN Ne 137973
Regutacisn ¢ Tnotitutos |

Que Ia Drreccaon de Evaluacidén y Registro de Medicamentos ha

1

tomado la mtervent:lon de su competencia. P

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
|

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de D|c1embre de

2015.

R
X

For ello:
| I

EL ADMIiI;\'IISTRA,DOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
gMEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
i DISPONE:
ARTICULCJP 19, - Autorizase el cambio de rotulos, prospectos e
informacic;')n para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal
dehorﬁ_ina_ida , SUPRADYN FORTE / VITAMINAS - MINERALES vy
CIL"IGOELI%MENTOS, Forma farmacéutica: GRAGEAS; aprobada por
Cértiﬂcad_fi: No 47.171 y Disposicion N© 3491/98, propiedad de la firma
BAYER S?\, cuyos textos constan de fojas 44 a 45, 59 a 60y 74 a 75,
para los rjétuios, de fojas 37 a 43, 52 a 58 y 67 a 73, para los prospecftos
Yy ’del foja§s 46 a 51, 61 a 66 y 76 a 81, para la informacién paral el

!
piaciente.
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ARTICULCE)? 2° - Sustitﬂyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N° 34_'91;/98 los rotulos autoriiados por las fojas 44 a 45, los
prospée_ctc');s‘ au:i:orizadosf‘ por las fojas 37 a 43, y la informacion para el
paciehi:g %utorizaida polr las fojas 46 a 51, de las aprobadas en el artl'cqlo
10, Ioé qué integf‘arén el Anexo de la presente.

ARTICUL(? 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de

rnbdiﬁcaéi'ones el cual pasa a formar parte integrante de'la presente
i -
disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N° 47,171 en los

{ . .
términos ae la Disposicién ANMAT N°© 6077/97.

]

ARTICULC?‘ 40, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

intéresad, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicidn conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para
el paciente y Anexos, girese a la Direccidén de Gestion de Informacién

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplfdo,
‘ o I

archivesel
o
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“ANEXO DE!AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

£l Admlgmstrédér _l{iécional - de ; fa Administracién Nacional ~ de

A v '-; , ‘

Médicame:,ritos; Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd
; ” " :

mcladianteé.Dispos;icién N°73793 a los efectos de su anexado en
el !Certiﬁcédo de Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 47.171 y de

acuerdo a; lo solicitado por la firma BAYER S.A., del producto inscripto en

el lregistrci» de Especialidades Medicinales (REM) bajo: |

Nombre fcomercial / Genérico/s: SUPRADYN FORTE / VITAMINAS -
| |

MINERALES y OLIGOELEMENTOS, Forma farmacéutica: GRAGEAS.-

Di'sposicic'):n Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3491/98.

1
Tramitadc'T por expediente N° 1-47-0000-004337-97-8. !

" DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION

‘. : HASTA LA FECHA AUTORIZADA
ER’{)tulos, Prospectos e|Anexo de Disposicion|Rétulos de fs. 44 a 45,
Ein'formacién para el N° 7769/16. 50 a 60 y 74 a 75,
| paciente. corresponde desglosar de

! fs. 44 a 45, Prospectos
: ' de fs. 37 243,52 a 58y
I 67 a 73, corresponde
i desglosar de fs. 37'a 43.
| Informacion para el
[ paciente de fs. 46 a 51,
‘ 61 a 66 y 76 a 81,

‘ corresponde desglosar de
| : fs. 46 a 51.-




El ﬁré'sénte-%fsolo tier.ié"' valor probatorio anexado al certificado de
R : ii
Autorlzacmn antes menc;onado

Se extlende eI presente Anexo de Autorlzamon de Modificaciones del REM
a la flrma BAYER S. A‘, Tltular del Certlflcado de Autorizacidn N© 47 171

en la Cludad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes d?{ijC 2016
| ¢

Expedient{ié’ NO 1-0047-0000-010896-16-1

DISPOSICION NO

s ' 13793

Gr. ROBEWTY Lok
Subadmi- istrador Naciosa)
A ~ v AT




PROYECTO DE ROTULO

oo
Venta bajo receta Industria Argentina

| o

Composicién
Cada grlagea de SUPRADYN® FORTE contiene:
vitamind A (retinol) 3.333 U.1. |

SUPRADYN® FORTE ;
\ Vitaminas, minerales y oligoelementos ? 3 7 9 3
| Grageas 20
\

vitamina B2 (en forma de riboflavina) 5 mg

|
|
vitamineﬂ B1 (en forma de mononitrato de tiamina) 20 mg Il \
vitamina'R B6 (en forma de clorhidrato de piridoxina) 10 mg | i
Acido félico 1 mg 1
vitamina B12 (cianocobalamina) 5 pug J
vitaminalC (en forma de acido ascorbico) 150 mg | l
vitaminaiDS (en forma de vitamina D3 tipo 100 cws) 500 U.1. 1
vitamina iE (en forma de dl-alfa-tocoferol acetato) 10 mg |
biotina 0,25 mg !
nicotinamida 50 mg ! L
pantoten?to de calcio 11,6 mg |
calcio 51,3 mg -
magnesiéI 21,2 mg |
hierro I(colmo sulfato ferroso) 10 mg ‘ l
manganeso (como sulfato) 0,5 mg '
fésforo (clamo fosfato de calcio) 23,8 mg | 1
cobre {como sulfato) 1 mg
zinc (como sulfato) 0,5 mg . }.
molibdend (como molibdato de sodio) 0,1 mg | |
excipients ¢.s.p. '

i ~ S . .
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Posolo‘gla y forma de administracion
Ver prospecto adjunto.

Este medicamento no debe ser utilizado después de [a fecha de vencmnento
sefialada en el envase.

ConselLvar a temperatura inferior a 25°C. Proteger de la humedad. |

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios. '
| [ l
Presentacion

Envasetcon 10, 20, 30, 40, 50, 100 grageas.
|

® Mérc; registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania

Fabricado en Calle 3 y del Canal, Parque Industrial Pilar por BAYER S.Al
Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605HD), Munro, prov. de Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico. {
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificatio N° 47171 |
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o

PROYECTO DE PROSPECTO

SUPRADYN® FORTE |

Vitaminas, minerales y oligoelementos 137
Grageas |

Venta biajo receta Industria Argentina
! I

Compdlsicién 1
Cada gragea de SUPRADYN® FORTE contiene 12 vitaminas: vitamina A (retinol)
3333 UI’, vitamina B1 (en forma de mononitrato de tiamina) 20 mg, vitamina B2 (en
forma die- riboflavina) 5 mg, vitamina B6 (en forma de clorhidrato de pirigoxina) 1%i0
mg, vitamina B12 (cianocobalamina) 5 ug, vitamina C (en forma de d&cido
ascérbico) 150 mg, vitamina D3 (en forma de vitamina D3 tipo 100 cws) 500 Uql
vntammeT E (en forma de dl-alfa-tocoferol acetato) 10 mg, blotma 250 ug,
pantotenato de calcio 11,6 mg, acido félico 1mg, nicotinamida 50 mg; 8 mmerales
y ollgoeiementos: calcio 51,3 mg, magnesio 21,2 mg, hierro {como sulfato ferrosoP
10 mg, manganeso {como sulfato) 0,5 mg, fésforo (como fosfato de calcio) 23,8
mg, cobre (como sulfato) 1 mg, zinc 0,5 mg, molibdeno (como molibdato! de sodio)
0,1 mg; %en un excipiente de: povidona 45,042 mg, lactosa 4,925 mg, cro?povidoné
25 mg, Sacarosa 306,7 mg, manitol 3,034 mg, estearato de magnesio 9 mgi,
almidén \de maiz 15,833 mg, talco 43,890 mg, didxido de titanio 2,40 mg, goma
arabiga 2,925 mg, cantaxantina al 10% 0,50 mg, parafina blanca refmada 0, 198
mg, vaselina liquida liviana 0,033 mg, celulosa microcristalina csp 1100 mg. !
| - | |

| .

Accién t'erapéutica l E
Aporte de vitaminas, minerales y oligoelementos. 1
|

Indicaciclmes ' |
! | :

Sumlnlstro insuficiente de vitaminas en caso de dietas para adelgazar muy}

|
l .
PLB_ Supradyn Forte grageas_C
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ejemplo, sindrome de malabsorcién de diferente origen) y alcoholismo crénico. 4\»3 :
l ‘ .
Necesidad aumentada de vitaminas en caso de enfermedades agudas y crénicas, 7 g 3
\
durante la convalecencia, el cansancio y agotamiento, tras intervenciones

quirdrgicas, durante y después de una terapia con antibidticos o medicamentos
quimioterapéuticos. , ‘

Accion farmacologica

Propie&ades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Multivitaminicos y minerales/oligoelementos -
Codigo ATC: A11AAQ3 ;
SUPRADYN® FORTE es un preparado multivitaminico/multimineral que contiene i
vitaminas, en combinacién con minerales y oligoelementos disefiado para |
asegurar el aporte adecuado de micronutrientes en pacientes con riesgo | '

aumentado de deficiencia o con aumento de sus requerimientos.
Las cantidades de vitaminas, minerales y trazas de oligoelementos de '
SUPRADYN® FORTE han sido basados en la Cantidad Diaria Recomendada
(CDR) propuesta por el Consejo Europeo y ! Instituto de Medicina de USA. ‘.
Las vitaminas son nutrientes esenciales. Son indispensables en el metabolismo de|
los hidratos de carbono, energético, de los lipidos, de los acidos nucleicos y de {as
proteinas, asi como también en la sintesis de l0s aminodcidos, del cola’geho, de

los neuro'transmisores, etc. =‘
Ademas de su participacion en las reacciones metabdlicas basicas, las vitaminas
estan involucradas en la regulacién y coordinacion de los procesos metabdlicos.
Las vitaminas son esenciales en el desarrollo éseo, en la cicatrizacion, la i
integridadl vascular, en el metabolismo microsomal de drogas y de desintoxicacion, |
en la funcién inmunitaria, en el desarrolio y diferenciacion celular, etc.

L
Ademas de las conocidas consecuencias provocadas por deficiencias vitaminicas,

. " . . r r - . ] L] r - !
existe informacién creciente que evidencia la importancia del balance de vitaminas

en la prevencién de enfermedades y en el mantenimiento de la salud y el ¥
rendimiento fisico y mentali. {

Los minerales y los oligoelementos son nutrientes esenciales. Intervienen en

PLB_ Supradyn Forte grageas_CCDS3.0_CP052012+ CCDS 4
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(enzimas, hormonas, neuropéptidos, receptores hormonaies, huesos y dlentes)
funcionales (metabolismo, transmision nerviosa). g 7 9 3
Una carencia de vitaminas y minerales puede originarse en las siguientes [
situaciones: 1
* Reqg uerimientos aumentados debido a causas fisioldgicas (crecimiento, \
embarazo lactancia, senilidad, convalecencia, fatiga, tratamiento con ‘
antfb|ot|cos o debido a deficiencias causadas por medicacion) o estllos de vuda
(ejercicio fisico, consumo de alcohol o de drogas, exposicién al humo de 5
1

tabaco o a otros contaminantes). ‘

e Ingesta disminuida (reduccién de peso y dietas no balanceadas, desordenes [
alimenticics, senilidad, enfermedad, trastornos gastrointestinales). 1;
En estas situaciones, las deficiencias raramente afectan a una sola vitamina;
Sumado a esto, frecuentemente se encuentran también comprometidos mmeraies
y ohgoelementos que a su vez son esenciales para muchos procesos metabollcos
y estructuras dependientes de vitaminas. SUPRADYN® FORTE ha sido
designad'o como un multivitaminico completo que ayuda a prevenir y tratar Ias‘:
deficiencias generales de vitaminas. La combinacién de dosis de 3 CDR (Cantidadlg
Diaria Recomendada) de vitaminas solubles en agua, con dosis de 1 :CDA de[
vitaminas solubles en grasa permiten una mayor flexibilidad, eficacia y s‘_eguridadwl
para enfrlentar situaciones de mayor riesgo o deficiencia de las misr‘[nas, sin}'
aumentarlel consiguiente riesgo de una sobredosis de vitaminas liposolubl?s. L
|
Propiedades farmacocinéticas i
La salud y el bienestar humano dependen naturalmente de la absorciéh, de la \'
distribucidén, del metabolismo y de la eliminacidén de las vitaminas que seE,.
se dlsuelve en forma completa o casi completa en el tracto gastromtestmal se
asegura una buena disponibilidad de estos compuestos. No se han efectuado
estudios farmacocinéticos especificos con SUPRADYN® FORTE, pero ias
propiedades farmacocinéticas de los componentes individuales se ' hallan

i |
| | !

mantienen por mecanismos fisioldgicos especificos. Como SUPRADYN® FORTE \
{
|
i
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\ o

ampliamente documentados en la bibliografia. | \\ L"“*jr -

, PosBlogn’a y forma de administracion
AdultosI y nifios mayores de 12 afios: 1 gragea por dia, sin masticar, con suficientl,a
ll'quido.i | \
SUP‘HAIDYN® FORTE no debe utilizarse en nifios menores a 12 afios l

Contraindicaciones | 1
. H}ipeirsensibilidad a una o varias sustancias activas y/o a sus excipientes.

. Trastlornos metabdlicos de hierro y/o cobre. l

+ Hipervitaminosis A y/o D.

. Tr‘atalmiento con otros preparados que contienen vitamina A y/o D. |

* ; \ l
. Trataimiento sistémico con retinoides
¢ Hipercalcemia, hipercalciuria severa.

. Hibermagnesemia, hiperfosfatemia. I

|

|

o Nefrolitiasis, urolitiasis o insuficiencia renal. : l l

| .
Precauciones y advertencias

La dosis Ee 1 comprimido diario no debe ser excedida. Dosis muy altas de% ciertos l

nutrientes, en particular la vitamina A, vitamina D, hierro y cobre pueden ser {

1
recomendadas. i |

perjudicialies. En general no se observan reacciones adversas a las dosis l |

| . . ; |
Debe 'prestarse atencién cuando el paciente deba tomar algun suplemento
vitaml’nicd, otro vitaminico/ multivitaminico 0 medicacion gue contenga vitamina D
y/o A y calcio o deba recibir un tratamiento médico, p.ej. antagonistas de Vit K u !
otro tratamiento anticoagulante. | |

| |
Interacciones con medicamentos

ro |

Cuando se utiliza de acuerdo a lo indicado no se esperan interacciones. De

| . .z . . . . ' | .
acuerdo alla informacién actualmente disponible existen interacciones potenciales

P |
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|

para los componentes individuales de la férmula.

El paciente debe informar al médico si recibe otra medicacién o si esta bajd
tratamiénto médico. ' |
SUPRADYN® FORTE puede afectar la biodisponibilidad de las siguientes drogas"
Antlcoagulantes 0 drogas que afectan a la agregacion plaquetarla se ﬁa@
reportado que la vitamina E debe ser utilizada con precaucion en pamentes que
recibeniun tratamiento con anticoagulantes o drogas que afectan a la agregacto_n
plaquetaria. ' | ‘
Antibiéticos orales y antivirales: el calcio, magnesio, hierro, cobre y zinc afectan
la absorcién de los antibidticos orales y antivirales. Separar por o menos' 2 horas‘;
fa administracion entre las dos medicaciones. |

Levodopa: la vit B, incluso en dosis bajas, acelera la metabolizacion de la |

Ievodopé provocando un efecto antagenico en el tratamiento del Mal de Parkinson:
]
| . :

Interacciones con alimentos ‘
Se recomlenda no consumir SUPRADYN® FORTE dos horas antes o 2 horas
después'de consumidos alimentos como la espinaca, €l ruibarbo ¢ ios' cereales
integrales. El acido oxalico contenido en estos alimentos puede disminuir fa
absorcion del calcio. .

! | 1
Empleo por pacientes con Intolerancia a la Galactosa i

Este proqucto contiene tactosa. No puede ser administrado a estos pacientes.
|

Embarazo, lactancia I
SUPRADYN@ FORTE puede ser utilizado durante el embarazo y la Iactanma1
previa consulta médica. Las vitaminas y los minerales pueden ser tomados en las
cantidades correspondientes a los requerimientos cotidianos pero no deben |
excederse las cantidades indicadas en “Posologia y forma de administracion”.

Se ha demostrado el efecto teratogénico de la vitamina A cuando se administra
en dosis mayores de 10.000 Ul /dia durante el primer trimestre de embarazlo. La
sobredosificacién continua de vitamina D puede provocar dafio al feto y al recién
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i e

naci'do.z SUPRADYN® FORTE no debe ser administrado con algun otrot !
supl,emiento vitaminico, otro vitaminico/multivitaminico o medicacion que contenga
isotrenti:inoina, etretinato, beta caroteno o vitamina D debido a que altas dosis de |
los misrinos son considerados daininos para el feto. \ 1 3 7 g %

Efectoé en la capacidad para conducir y usar maquinas | [

No se han observado con este producto efectos sobre la habilidad para manejar'y
usar maquinas. | |

Reacciones adversas |

En geneiral, el producto es bien tolerado. En casos raros se han informado
' \
sintomas gastrointestinales (molestias abdominales, constipacion, vomitos,

diarreasjy nauseas). |
En casos muy raros ha habido reaccidn alérgica. Se incluye entre los sintomas:

ur'cicaria,i edema facial, respiracién sibilante, enrojecimiento de la piel, erupcién, |
ampollas y shock.
Si ocUrri'eran reacciones alérgicas el paciente debera suspender la medicacion y E
consuitar al médico. 3

Desdrdelnes del sistema nervioso: | 1

Dolor de|cabeza, mareos, insomnio, nerviosismo.

Desordénes nutricionales y de metabolismo:
Hipercalciuria.
Tras la in'gestién de SUPRADYN® FORTE se presenta a veces una ligera

coloracién amarilla de la orina. Esta coloracion es inofensiva y se debe

exclusivamente a la eliminacién de la vitamina Bo, contenido en la preparacién :

que es dn? color amarillo.

Sobredosificacion

|
Con la dosis recomendada, no existe ningun riesgo de sobredosificacion. I
| | 1
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con la'toma concomitante de preparaciones vitaminicas conteniendo grandés:
cantidades de vitamina. Sobredosis aguda o durante un tiempo prolongado %u@dg g 5
causar‘hipervitaminosis A y D e hipercalcemia, asi como toxicidad por hierro‘y

cobre. Los sintomas iniciales de sobredosificacion son inespecificos como ser el

inicio abrupto de dolor de cabeza, confusidn, y molestias gastrointestinales como
constipacion, diarrea, nauseas y vomitos. | |

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més" cercano ‘-o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

. Hosﬁital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

» Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

e Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555
‘ \

Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento !

sefialada en el envase.
I

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger de la humedad.
Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
o
Presentacion
Envase con 10, 20, 30, 40, 50, 100 grageas.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania

Fabricado en Calle 3 y del Canal, Parque Industrial Pilar por BAYER S. A

Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605HD), Munro, prov. de Buenos Aires, Argentina. |
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico. : ‘
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. ‘
Certificat?o N° 47171

Version: CCDS 3.0 + CCDS 4
Ultima revision: 10/06/2016
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Informacién para el paciente

SUPRADYN® FORTE
L Vitaminas, minerales y oligoelementos ’

Grageas ‘

i

‘ |
Industria Argentina _ Venta bajo receta.

Lea to:J_o el prospecto detenidamente antes de tomar este medicamento. ‘

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo. '
- Sitiene alguna otra duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

- Este med[camento se le ha recetado a usted. No debe darlo a otras personas. 1

‘ !
Puede perjudicarles, incluso si sus signos de enfermedad son los mlsmos que |

los suyos. |

Lo , , ,

- Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es serio o si

| , . . \
aprecia cualquier evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a

su! medico o farmacéutico. {

COntenjdo del prospecto
i QUE ES SUPRADYN® FORTE Y CUANDO SE UTILIZA
| Q|UE DEBE SABER ANTES DE TOMAR SUPRADYN® FORTE l
. COMO TOMAR SUPRADYN® FORTE !

y
2
3
4 II\fTEHACCIONES
5. PiOSIBLES EVENTOS ADVERSOS ‘
6. | SOBREDOSIFICACION | }
7 ? dONSERVACION DE SUPRADYN® FORTE ’
8 CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

| |
Cadq gragea de SUPRADYN® FORTE contiene 12 vitaminas: vitamina A 3333 UI,

vitaming B1 {en forma de mononitrato de tiamina) 20 mg, vitamina B2 (er? forma de
riboflavina) 5 mg, vitamina B6 (en forma de clorhidrato de piridoxiné) 10 mg',

PLB_ Supradyn Forte grageas_CCDS3.0_CP052012+ CCDS 4
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vitamina B12 (cianocobalamina) 5 ug, vitamina C (en forma de &cido ascorblco) -
150 mg, vitamina D3 500 U, vitamina E 10 mg, biotina 250 ug, pantotenato de
calcio 11,6 mg, dcido félico 1mg, nicotinamida 50 mg; 8 minerales ;y
oligoelementos: calcio 51,3 mg, magnesio 21,2 mg, hierro 10 mg, manganeso 0,5
mg, fésforo 23,8 mg, cobre 1 mg, zinc 0,5 mg, molibdeno 0,1 mg. T 7 0 32

|
1. . QUE ES SUPRADYN® FORTE Y CUANDO SE UTILIZA | ‘

| |
SUPRADYN® FORTE contiene 12 vitaminas en proporciones equilioradas, a:e,l'
como los minerales y oligoelementos esenciales. Las vitaminas son sustancia:\s
indispensables para la vida que le son suministradas al cuerpo a través de Iés
alimentos. Los minerales son indispensables para el metabolismo y como
sustancias constitutivas del cuerpo (por ejemplo para huesos y sangre). Los
oligoelementos finalmente son sustancias imprescindibles que el organismo solo
requier en cantidades minimas. Pero todas estas sustancias no siempre son
aportadas en la cantidad necesaria a través de la alimentacion diaria. | ‘
SUPRADYN® FORTE se utiliza para solucionar rapidamente los estados
generales de carencia vﬁammlca o para evitar que estos se produzcan. Cubre Ia
necesidad aumentada del cuerpo de vitaminas y sustancias minerales, en
particuiar al enfermarse, en épocas de mayor exigencia, en casos de cansancio y
al incrementarse las exigencias de rendimiento. |
SUPHADYN@ FORTE debe recomendarse siempre que exista el riesgo de una
carenma de vitaminas y de sustancias minerales, en el periodo de convalecenma
de enfermedades e intervenciones quirurgicas, durante periodos prolongados &e
tratamiento para adelgazar o formas especiales de dieta, cuando se le a{dmrnlstran

antibidticos, y en casos de consumo cronico de alcohol.

2. QUE DEBE SABER ANTES DE TOMAR SUPRADYN® FORTE
No debe utilizarse SUPRADYN® FORTE cuando:

— 123 Ny 12
P Gumesseh 3

RICAIES LA EeoNICh
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N y‘a existe un aumento de vitamina A y/o D (lo que se denomina |
hipervitaminosis)

¢ ingiere simultaneamente otros preparados que contienen vitamina A y/o D‘i

. ﬂembe un tratamiento con retinoides (por ejemplo para combatir el ac%eg 7 @ $
¢ €s alérgico a una o varias sustancias de la composicién

Y eh caso de un nivel demasiado elevado de calcio en sangre (hiperpalcemia)‘l

e ¢on una funcién renal disminuida. !

» ' Tiene trastornos metabdlicos de hierro y/o cobre , |
. %xiste aumento de calcio en orina (hipercalciuria severa). | »

+ Existe un aumento de magnesio y/o fosfato en sangre (Hipermaénesemiaf,
hiperfostatemia). | '

| |
Se obfsellvé que un elevado suministro diario de SUPRADYN® FORTE, puede [
aumentar el riesgo de malformaciones en el feto (al contener vitamina A). !
La sobredosificacién continua de vitamina D puede provocar dafno al fetol y al 1
recién nacido. SUPRADYN® FORTE no debe ser administrado con algun: otro |
suplefnet%to vitaminico, otro vitaminico/multivitaminico {

3. | C(L)MO TOMAR SUPRADYN® FORTE | |

Adultos yll adolescentes a partir de los 12 afios: 1 comprimido recubierto diario.

!
‘ . . , "

Deben tomarse durante las comidas, por ejempio en el desayuno, sin masticary |
con abunidante liquido. | |
La dosis de 1 comprimido diario no debe ser excedida. !

SUPRADYN® FORTE no debe utilizarse en nifios menores a 12 afios. | !

4, HNJI'ERACCION ES { *
Interacciénes con medicamentos

Cuando ﬁe utiliza de acuerdo a lo indicado no se esperan interacciones. De

|
acuerdo a la informacién actualmente disponible existen interacciones potencqales
para los c%mponentes individuales de la formula.

[ \IF—F_‘ REi 3652
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tratamieipto médico.

SUPRADYN® FORTE puede generar interaccién con : | i
Antibiéticos orales y antivirales: el calcio, magnesio, hierro, cobre y zinc afgcany’ Q 53
la absorcion de los antibiticos orales y antivirales. Separar por 1o menos 12 horas l

la administracién entre las dos medicaciones.
Levodopa: la vit BE, incluso en dosis bajas, acelera la metabolizacion de Ia “

levodopa provocando un efecto antagénico en el tratamiento del Mal de Parklnson
\

| |

Interacclones con alimentos \ ,
Se recomienda no consumir SUPRADYN® FORTE dos horas antes o 2 horas
después de consumidos alimentos como la espinaca, el ruibarbo o Ios‘cerealea
integrales. El dcido oxalico contenido en estos alimentos puede disminuir Iai

absorciél‘p del calcio.

Empleo por pacientes con Intolerancia a la Galactosa

\ ; |
Este producto contiene lactosa. No puede ser administrado a estos pacieptes. :

5. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

|
En la dosis recomendada, no se observaron efectos adversos importantes, incluso .

después de un periodo de administracién de varios meses. Los efectos

|
secundarlos que se pueden producir son: trastornos leves de digestion (molestias .
i

abdominales, constipacién, vémitos, diarreas y ndusea).
Y ocasionalmente puede darse una coloracién amarillenta en la orina que carece
de importancia y se debe al contenido de vitamina B2 (riboflavina).

|

Dosis muy altas de ciertos nutrientes, en particular la vitamina A, vitamina D, hierroi

y cobre pueden ser perjudiciales. |
En casos muy raros ha habido reaccidn alérgica. Se incluye entre los sintomas:
urticaria, edema facial, respiracién sibilante, enrojecimiento de la piel, erupcion,
ampollas y shock.

|
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Si ocurrieran reacciones alérgicas el paciente debera suspender la medmacuon 2 %

consultar al médico.

Dolor de| cabeza, mareos, insomnio, nerviosismo y aumento de calcio en orina
)
8793

Efectos 'sobre la capacidad de conducir vy la operacién de maguinas | |
SUPRADYN® FORTE no afecta la capacidad de conducir, ni en el transito vial ni

de operar maquinarias.

(Hipercalciuria).

6. SOBREDOSIFICACION

Con la dosis recomendada, no existe ningun riesgo de sobredosificacion. '
Los sintomas iniciales de sobredosificacion son inespecificos como ser el inicio
abrupto de dolor de cabeza, confusién, y molestias gastrointestinalés como
constlpacnon diarrea, nduseas y vomitos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano 0
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

+ Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro dr? Asistencia Toxicologica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

7. CQNSEHVACION DE SUPRADYN® FORTE

oo
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger de la humedad.

O , |
8. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Cada gragea de SUPRADYN® FORTE contiene 12 vitaminas: vitamina A (retinol),
vitamina B1 {en forma de mononitrato de tiamina), vitamina B2 (en forma de
riboflavina), vitamina B6 (en forma de clorhidrato de piridoxina), vitamina B12
(cianocoblalamina), vitamina C (en forma de &cido ascérbico), vitamina D3 (en
forma de vitamina D3 tipo 100 cws), vitamina E (en forma de dI-aIfa-tocofe"oI
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4/‘ .

acetato), biotina, pantotenato de caicio, dcido fdlico, nicotinamida; 8 minerales y§$£ ’“/

oligoelementos: calcio, magnesio, hierro (como sulfato ferroso), manganeso (como.
[ . . H 1
sulfato), fésforo (como fosfato de calcio), cobre (como sulfato), zinc {como sulfato),:

mohbdeno {como molibdato de sodio).

Enun ex0|p|ente de: povidona, lactosa, crospovidona, sacarosa, manitol, esteaﬁata 7 ‘g 5
de magnesm, almidén de maiz, talco, didxido de titanio, goma arabiga, | ‘
cantaxantina al 10%, parafina blanca refinada, vaselina liquida liviana, celulosa |
microcristalina csp. ' |

| |
Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento
sefnalada en el envase. ‘

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifos q
I

Presentacion
Envase con 10, 20, 30, 40, 50, 100 grageas.

® Marca rlegistrada de Bayer AG, Alemania. '
Bajo Iic,enéia de Bayer AG, Alemania | |
Fabricado en Calle 3 y del Canal, Parque Industrial Pilar por BAYER S.A.

Ricardo Gltiérrez 3652 (B1605HD), Munro, prov. de Buenos Aires, Argentiha.
Director T(Iécnico: José Luis Role, Farmacéutico. ‘
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47171

Ante cu'alqluier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficﬁa que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234 | ’
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