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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4271-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2023-70805540-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-70805540-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita el cambio de denominacién del principio activo
y la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad
Medicina denominada SUPRADYN FORTE sabor naranja sin azlcar / Vitamina A, Vitamina B1, Vitamina B2,
Vitamina B6, Vitamina B12, Vitamina C, Vitamina D3, Vitamina E (*) (dl-alfa-tocoferol) (*) dl-alfa-tocoferol
acetato, d-biotina, &cido félico, nicotinamida, &cido pantoténico (como pantotenato de calcio), calcio, hierro,
fosforo, magnesio, manganeso, cobre, zinc, cromo, Forma Farmacéutica y Concentracion: Comprimidos
efervescentes; Vitamina A 3333 Ul (a partir de 16,00 mg de Vitamina A palmitato 250 Ul/mg), Vitamina B1 4,5
mg, Vitamina B2 5,1 mg, Vitamina B6 6,0 mg, Vitamina B12 6,0 ug, Vitamina C 180 mg, Vitamina D3 200 UlI,
Vitamina E (*) (dl-afatocoferol) 10 mg (*) dl-alfatocoferol acetato 14,9 mg, d-biotina 0,3 mg, &cido félico 0,2
mg, nicotinamida 57 mg, &cido pantoténico (como pantotenato de calcio) 21 mg, calcio 50 mg, hierro 3,6 mg,
fosforo 50 mg, magnesio 40 mg, manganeso 0,5 mg cobre 0,4 mg, zinc 3,0 mg, cromo 0,01 mg; aprobado por
Certificado N° 31.021

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de laLey N° 16.463 y €l Decreto 150/92 sobre el cambio de
denominacion del principio activo.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BAYER SA. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
SUPRADY N FORTE sabor naranja sin azlicar / Vitamina A, Vitamina B1, Vitamina B2, Vitamina B6, Vitamina
B12, Vitamina C, Vitamina D3, Vitamina E (*) (dl-alfa-tocoferol) (*) dl-alfa-tocoferol acetato, d-biotina, &cido
folico, nicotinamida, &cido pantoténico (como pantotenato de calcio), calcio, hierro, fésforo, magnesio,
manganeso, cobre, zinc, cromo, Forma Farmacéutica 'y Concentracion: Comprimidos efervescentes; Vitamina A
3333 Ul (a partir de 16,00 mg de Vitamina A palmitato 250 Ul/mg), Vitamina B1 4,5 mg, Vitamina B2 5,1 mg,
Vitamina B6 6,0 mg, Vitamina B12 6,0 ug, Vitamina C 180 mg, Vitamina D3 200 Ul, Vitamina E (*) (dl-afa
tocoferol) 10 mg (*) dl-alfatocoferol acetato 14,9 mg, d-biotina 0,3 mg, acido fdlico 0,2 mg, nicotinamida 57 mg,
acido pantoténico (como pantotenato de calcio) 21 mg, calcio 50 mg, hierro 3,6 mg, fosforo 50 mg, magnesio 40
mg, manganeso 0,5 mg cobre 0,4 mg, zinc 3,0 mg, cromo 0,01 mg; a cambiar la denominacion del principio
activo que en o sucesivo sera Vitamina A 3333 Ul (a partir de 16,00 mg de Vitamina A palmitato 250 Ul/mg). -

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma BAYER S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
SUPRADY N FORTE sabor naranja sin azlcar / Vitamina A, Vitamina B1, Vitamina B2, Vitamina B6, Vitamina
B12, Vitamina C, Vitamina D3, Vitamina E (*) (dl-alfa-tocoferol) (*) dl-alfa-tocoferol acetato, d-biotina, &cido
folico, nicotinamida, é&cido pantoténico (como pantotenato de calcio), calcio, hierro, fésforo, magnesio,
manganeso, cobre, zinc, cromo, Forma Farmacéutica y Concentracion: Comprimidos efervescentes; Vitamina A
3333 Ul (a partir de 16,00 mg de Vitamina A pamitato 250 Ul/mg), Vitamina B1 4,5 mg, Vitamina B2 5,1 mg,
Vitamina B6 6,0 mg, Vitamina B12 6,0 ug, Vitamina C 180 mg, Vitamina D3 200 UI, Vitamina E (*) (dl-afa
tocoferol) 10 mg (*) dl-alfatocoferol acetato 14,9 mg, d-biotina 0,3 mg, &cido fdlico 0,2 mg, nicotinamida 57 mg,
acido pantoténico (como pantotenato de calcio) 21 mg, calcio 50 mg, hierro 3,6 mg, fésforo 50 mg, magnesio 40
mg, manganeso 0,5 mg cobre 0,4 mg, zinc 3,0 mg, cromo 0,01 mg; el nuevo prospecto obrante en el documento
IF-2024-45220085-APN-DERM#ANMAT, los rétulos obrantes en e documento IF- 2024-45220070-APN-
DERM#ANMAT vy la informacién para el paciente obrante en e documento IF- 2024-45220110-APN-
DERM#ANMAT

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 31.021 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, hagase entrega de la presente
Disposicién, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al leggo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

EX-2023-70805540-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

SUPRADYN® FORTE
VITAMINAS + MINERALES Y OLIGOELEMENTOS

Comprimidos efervescentes

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicion

Cada comprimido efervescente de SUPRADYN® FORTE sabor naranja contiene 12
vitaminas: vitamina A (como vitamina A palmitato a partir de 16,00 mg de Vitamina A
palmitato 250 Ul/mg) 3.333 Ul, vitamina B1 4,5 mg, vitamina B2 5,1 mg, vitamina B6
6,0 mg, vitamina B12 6,0 pg, vitamina C 180 mg, vitamina D3 200 Ul, vitamina E (*)
(DI- a -tocoferol) 10 mg , biotina 0,3 mg, acido félico 0,2 mg, nicotinamida 57 mg, acido
pantoténico 21 mg; 8 minerales y oligoelementos: calcio 50 mg, magnesio 40 mg,
fésforo 50 mg, hierro 3,6 mg, manganeso 0,5 mg, cobre 0,4 mg, zinc 3,0 mg, cromo
0,01 mg. Excipientes: povidona 60 mg, acido tartarico 1700 mg, bicarbonato de sodio
1100 mg, aspartame 70 mg, aroma de naranja 100 mg, rojo de remolacha 10 mg,
manitol c.s.p. 4700 mg, sorbitol 380 mg.

(*) dl-a- tocoferol acetato 14,9 mg.

Contiene aspartamo: Contraindicado para fenilcetonuricos

Accion terapéutica

Aporte de vitaminas, minerales y oligoelementos.

Indicaciones

Suministro insuficiente de vitaminas en caso de dietas para adelgazar muy
prolongadas, formas de dieta especiales, enfermedades gastro-intestinales (por
ejemplo, sindrome de malabsorcion de diferente origen).

Necesidad aumentada de vitaminas en caso de enfermedades agudas y crénicas,
durante la convalecencia, el cansancio y agotamiento, tras intervenciones quirurgicas,
alcoholismo crénico, durante y después de una terapia con antibidticos o

medicamentos quimioterapéuticos.

Accion farmacolégica
Grupo farmacoterapéutico: Multivitaminicos y minerales/oligoelementos
Codigo ATC: A11AA03
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Propiedades farmacodinamicas:

SUPRADYN® FORTE comprimidos efervescentes es un preparado

multivitaminico/multimineral que contiene 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 comprimidos efervescentes se basan en la Cantidad Diaria Recomendada

(CDR) propuesta por el Consejo Europeo y el 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 las

proteinas, asi como también en la sintesis de los aminoacidos, del colageno, de los

neurotransmisores, etc.

Ademas de su participacidn en las reacciones metabdlicas basicas, las vitaminas

estan involucradas en la regulacion y coordinacién de los procesos metabdlicos. Las

vitaminas son esenciales en el desarrollo 6seo, en la cicatrizacién, la integridad

vascular, en el metabolismo microsomal de drogas y de desintoxicacién, en la funcién

inmunitaria, en el desarrollo y diferenciacién celular, etc.

Ademas de las conocidas consecuencias provocadas por deficiencias vitaminicas,

existe informacion creciente que evidencia la importancia del balance de vitaminas en

la prevencion de enfermedades y en el mantenimiento de la salud y el rendimiento

fisico y mental.

Los minerales y los oligoelementos son nutrientes esenciales. Intervienen en

diferentes funciones: cataliticas (numerosas reacciones enzimaticas); estructurales

(enzimas, hormonas, neuropéptidos, receptores hormonales, huesos y dientes) y

funcionales (metabolismo, transmision nerviosa).

Una carencia de vitaminas y minerales puede originarse en las siguientes situaciones:

e Requerimientos aumentados debido a causas fisiolégicas (crecimiento, embarazo,
lactancia, senilidad, infecciones y convalecencia, fatiga, tratamiento con
antibioticos o debido a deficiencias causadas por medicacién, enfermedades
agudas y croénicas, tras intervenciones quirurgicas), o estilos de vida (estrés fisico y
emocional, ejercicio fisico, consumo de alcohol o de drogas, exposicion al humo de
tabaco o a otros contaminantes).

e Ingesta disminuida (reduccién de peso y dietas no balanceadas, desérdenes
alimenticios, senilidad, enfermedad, trastornos gastrointestinales, factores socio-
econdmicos y del estilo de vida).

En estas situaciones, las deficiencias raramente afectan a una sola vitamina. Sumado
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a esto, frecuentemente se encuentran también comprometidos minerales y
oligoelementos que a su vez son esenciales para muchos procesos metabdlicos y
estructuras dependientes de vitaminas. SUPRADYN® FORTE comprimidos
efervescentes ha sido designado como un multivitaminico completo que ayuda a
prevenir y tratar las deficiencias generales de vitaminas. La combinacion de dosis de 3
CDR (Cantidad Diaria Recomendada) de vitaminas solubles en agua, con dosis de 1
CDR de vitaminas solubles en grasa permiten una mayor flexibilidad, eficacia y
seguridad para enfrentar situaciones de mayor riesgo o deficiencia de las mismas, sin

incorporar el consiguiente riesgo de una sobredosis de vitaminas liposolubles.

Propiedades farmacocinéticas

La salud y el bienestar humano dependen naturalmente de la absorcion, de la
distribucion, del metabolismo y de la eliminacion de las vitaminas que se mantienen
por mecanismos fisioldgicos especificos. Como SUPRADYN® FORTE comprimidos
efervescentes se disuelve en forma completa o casi completa en el tracto
gastrointestinal se asegura una buena disponibilidad de estos compuestos. No se han
efectuado estudios farmacocinéticos especificos con SUPRADYN® FORTE
comprimidos efervescentes, pero las propiedades farmacocinéticas de los

componentes individuales se hallan ampliamente documentados en la bibliografia.

Posologia y formas de administracion

Adultos y mayores de 12 afios: 1 comprimido efervescente por dia. Los comprimidos
efervescentes se disuelven en un vaso con 200 ml de agua.

En caso de enfermedades gastrointestinales (como sindrome de malabsorcién),
quedara a criterio del médico si corresponde recibir este producto por via oral.
SUPRADYN® FORTE no debe utilizarse en nifios menores a 12 afos.

Contraindicaciones

e Hipersensibilidad a una o varias sustancias activas y/o a sus excipientes.
e Trastornos metabdlicos de hierro y/o cobre.

e Hipervitaminosis A y/o D.

e Tratamiento con otros preparados que contienen vitamina A y/o D.

e Tratamiento sistémico con retinoides.

e Hipercalcemia, hipercalciuria severa.

e Nefrolitiasis, urolitiasis o insuficiencia renal.
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Precauciones y advertencias

La dosis de 1 comprimido diario no debe ser excedida. Dosis muy altas de ciertos
nutrientes, en particular la vitamina A, vitamina D, hierro y cobre pueden ser
perjudiciales. En general no se observan reacciones adversas a las dosis
recomendadas.

Debe prestarse atencién cuando el paciente deba tomar algun, otro suplemento
vitaminico/ multivitaminico o medicaciéon que contenga vitamina D y/o A y calcio o

deba recibir un tratamiento médico.

Interacciones con medicamentos

Cuando se utiliza de acuerdo a lo indicado no se esperan interacciones. De acuerdo a
la informacién actualmente disponible existen interacciones potenciales para los
componentes individuales de la férmula.

El paciente debe informar al médico si recibe otra medicacion o si esta bajo
tratamiento médico.

SUPRADYN® FORTE comprimidos efervescentes puede afectar la biodisponibilidad
de las siguientes drogas:

Antibiéticos orales y antivirales, antiacidos, supresores de la acidez gastrica,
levodopa, levotiroxina, tiroxina, bifosfonatos, penicilamina, trientina, digital y
diuréticos tiazidicos: el calcio, magnesio, hierro, cobre y zinc afectan la absorcion de
dichos medicamentos. Separar por lo menos 2 horas la administracion entre ambos.
Levodopa: la vit B6, incluso en dosis bajas, acelera la metabolizacion periférica de la
levodopa provocando un efecto antagénico en el tratamiento de la Enfermedad de

Parkinson.

Interacciones con alimentos

Se recomienda no consumir SUPRADYN® FORTE comprimidos efervescentes dos
horas antes o0 2 horas después de consumidos alimentos como la espinaca, el ruibarbo
o los cereales integrales. El acido oxalico contenido en estos alimentos puede

disminuir la absorcién del calcio.

Empleo por pacientes con fenilcetonuria:
SUPRADYN® FORTE comprimidos efervescentes no debe ser administrado a
pacientes con fenilcetonuria ya que contiene una fuente de fenilalanina (Aspartame).

Empleo por pacientes con dieta Hiposddica:

Supradyn Forte eff - CCDS 05 + cambio Vit. A Pagina 4 de 6
Pagina 4 de 6
/?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2024-45220085-APN-DERM#ANMAT

Péagina4 de 6



SUPRADYN® FORTE comprimidos efervescentes contiene 301 mg de sodio por
comprimido. Por consiguiente, se recomienda tener en cuenta para los pacientes que

sigan una dieta hiposddica.

Embarazo, lactancia

SUPRADYN® FORTE comprimidos efervescentes puede ser utilizado durante el
embarazo y la lactancia 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”, es decir, las correspondientes a un comprimido diario.

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 embarazo. La
sobredosificacion continua de vitamina D puede provocar dafo al feto y al recién
nacido. SUPRADYN® FORTE comprimidos efervescentes no debe ser administrado
con algun otro suplemento vitaminico o multivitaminico o medicacion que contenga
isotrentinoina, etretinato, beta caroteno o vitamina D debido a que altas dosis de los

mismos son considerados dafinos para el feto.

Efectos 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 general, el producto es bien tolerado. En casos raros se han informado sintomas
gastrointestinales (dolor gastrointestinal o abdominal, constipacion, vémitos, diarreas y
nauseas).

En casos muy raros ha habido reaccién alérgica o anafilactica. Se incluye entre los
sintomas: urticaria, edema facial, respiracion sibilante, enrojecimiento de la piel,
erupcion, ampollas y shock.

Si ocurrieran reacciones alérgicas el paciente debera suspender la medicacién y
consultar al médico.

Desordenes del sistema nervioso:

Dolor de cabeza, mareos, insomnio, nerviosismo.
Desordenes nutricionales y de metabolismo:
Hipercalciuria. Tras la ingestion de SUPRADYN® FORTE comprimidos

efervescentes se presenta a veces una ligera coloracion amarilla de la orina. Esta
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coloracion es inofensiva y se debe exclusivamente a la eliminacion de la vitamina B2,

contenido en la preparacion que es de color amarillo.

Sobredosificacion

Con la dosis recomendada, no existe ningun riesgo de sobredosificacion.

La mayoria, si no todos los reportes relacionados con sobredosificacién se asocian
con la toma concomitante de preparaciones vitaminicas conteniendo grandes
cantidades de vitamina. Sobredosis aguda o durante un tiempo prolongado puede
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, confusién, y molestias gastrointestinales como
constipacion, diarrea, nauseas y vomitos.

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

e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666/2247.

e Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

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

Conservacién
Conservar a temperatura inferior a 25°C y proteger de la humedad. Este medicamento
no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento sefialada en el envase.

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

Presentacion

Envases con 10 y 30 comprimidos efervescentes sabor naranja.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Calle 3 y del Canal, Parque Industrial Pilar, por BAYER S.A,,
Ricardo Gutiérrez 3652 - (B1605EHD)

Munro, Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31021

Version: CCDS 05

/%

anMat

ZUNINI BOURDIN Maria Rafaela
CUIL 27316950537

Supradyn Forte eff - CCDS 05 + cambio Vit. A Pagina 6 de 6
Pagina 6 de 6
?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2024-45220085-APN-DERM#ANMAT

Pégina 6 de 6



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-45220085-APN-DERM#ANMAT

FLORIDA, BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: PROSPECTO PROD. SUPRADY N FORTE EX-2023-70805540- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.02 23:07:35 -03:00

Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.02 23:07:36 -03:00



PROYECTO DE ROTULO

SUPRADYN® FORTE
VITAMINAS + MINERALES Y OLIGOELEMENTOS

Comprimidos efervescentes

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicion

Cada comprimido efervescente de SUPRADYN® FORTE sabor naranja contiene 12
vitaminas: vitamina A (vitamina A palmitato), vitamina B1, vitamina B2, vitamina B6,
vitamina B12, vitamina C, vitamina D3, vitamina E (Dl-a-tocoferol), biotina, acido félico,
nicotinamida, acido pantoténico; 8 minerales y oligoelementos: calcio, magnesio,
fésforo, hierro, manganeso, cobre, zinc, cromo. Excipientes: povidona, acido tartarico,
bicarbonato de sodio, aspartame, aroma de naranja, rojo de remolacha, manitol,

sorbitol csp.

Posologia y formas de administracion

Ver prospecto adjunto.

Conservacion
Conservar a temperatura inferior a 25°C y proteger de la humedad. Este medicamento
no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento sefialada en el envase.

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Presentacion

Envases con 10 y 30 comprimidos efervescentes sabor naranja.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Calle 3 y del Canal, Parque Industrial Pilar, por BAYER S.A,,
Ricardo Gutiérrez 3652 - (B1605EHD)

Munro, Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31021

/%

anMat

ZUNINI BOURDIN Maria Rafaela
CUIL 27316950537
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

SUPRADYN® FORTE
VITAMINAS, MINERALES Y OLIGOELEMENTOS

Comprimidos Efervescentes

Industria Argentina Venta bajo receta.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar este medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna otra duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted. No debe darlo a otras personas.
Puede perjudicarles, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los
Suyos.

- 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 médico o

farmacéutico.

Contenido del prospecto

¢ QUE ES SUPRADYN FORTE Y CUANDO SE UTILIZA?

¢ QUE DEBE SABER ANTES DE TOMAR SUPRADYN FORTE?
;, COMO TOMAR SUPRADYN FORTE?

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE SUPRADYN FORTE

CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

o g bk wbd =

Cada comprimido efervescente de SUPRADYN® FORTE sabor naranja contiene 12

vitaminas, 8 minerales y oligoelementos.

1. ¢QUE ES SUPRADYN® FORTE Y CUANDO SE UTILIZA?
SUPRADYN® FORTE contiene 12 vitaminas en proporciones equilibradas, asi como
los minerales y oligoelementos esenciales. Las vitaminas son sustancias
indispensables para la vida que le son suministradas al cuerpo a través de los
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 requiere en
cantidades minimas. Pero todas estas sustancias no siempre son aportadas en la

cantidad necesaria a través de la alimentacion diaria.
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SUPRADYN® FORTE se utiliza para solucionar rapidamente los estados generales de
carencia vitaminica o para evitar que estos se produzcan. Cubre la necesidad
aumentada del cuerpo de vitaminas y sustancias minerales, en particular al
enfermarse, en épocas de mayor exigencia, en casos de cansancio y al incrementarse
las exigencias de rendimiento.

SUPRADYN® FORTE debe recomendarse siempre que exista el riesgo de una
carencia de vitaminas y de sustancias minerales, en el periodo de convalecencia de
enfermedades e intervenciones quirdrgicas, durante periodos prolongados de
tratamiento para adelgazar o formas especiales de dieta, cuando se administran
antibiodticos, y en casos de consumo crénico de alcohol.

SUPRADYN® FORTE se puede utilizar si debe mantener una dieta hipo sédica.

2. ¢QUE DEBE SABER ANTES DE TOMAR SUPRADYN® FORTE?
No debe utilizarse SUPRADYN® FORTE cuando:
e Ya existe un aumento de vitamina A y/o D (lo que se denomina
hipervitaminosis)
e Ingiere simultaneamente otros preparados que contienen vitamina A y/o D
e Recibe un tratamiento con retinoides (por ejemplo para combatir el acné).
e Es alérgico a una o varias sustancias de la composicion
e En caso de un nivel demasiado elevado de calcio en sangre (hipercalcemia)
e Con una funcién renal disminuida.
e Tiene trastornos metabdlicos de hierro y/o cobre

e Existe aumento de calcio en orina (hipercalciuria severa).

Advertencias y precauciones

Dosis muy altas de ciertos nutrientes, en particular la vitamina A, vitamina D, hierro y
cobre pueden ser perjudiciales.

Si usted recibe otro medicamento, suplemento dietario, productos que contengan
vitaminas y/o minerales, si esta embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su

meédico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo y lactancia
Se observo que un elevado suministro diario de SUPRADYN® FORTE, puede

aumentar el riesgo de malformaciones en el feto (al contener vitamina A).
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La sobredosificacion continua de vitamina D puede provocar dafio al feto y al recién
nacido. SUPRADYN® FORTE no debe ser administrado con algun otro suplemento

vitaminico o multivitaminico.

Interacciones con medicamentos

Cuando se utiliza de acuerdo a lo indicado no se esperan interacciones. De acuerdo a
la informacién actualmente disponible existen interacciones potenciales para los
componentes individuales de la férmula.

El paciente debe informar al médico si recibe otra medicacion o si estd bajo
tratamiento médico.

SUPRADYN® FORTE puede generar interaccion con:

Antibioticos orales y antivirales, antiacidos, supresores de la acidez gastrica,
levodopa, levotiroxina, tiroxina, bifosfonatos, penicilamina, trientina, digital y
diuréticos tiazidicos: el calcio, magnesio, hierro, cobre y zinc afectan la absorcion de
dichos medicamentos. Separar por lo menos 2 horas la administraciéon entre ambos.
Levodopa: la vit B6, incluso en dosis bajas, acelera la metabolizacion periférica de la
levodopa provocando un efecto antagénico en el tratamiento de la Enfermedad de

Parkinson.

Interacciones con alimentos
Se recomienda no consumir SUPRADYN® FORTE dos horas antes o 2 horas después
de consumidos alimentos como la espinaca, el ruibarbo o los cereales integrales. El

acido oxalico contenido en estos alimentos puede disminuir la absorcién del calcio.

Empleo por pacientes con fenilcetonuria:
SUPRADYN® FORTE no debe ser administrado a pacientes con fenilcetonuria ya que

contiene una fuente de fenilalanina (Aspartame).

Empleo por pacientes con dieta Hiposaddica:
SUPRADYN® FORTE contiene 301 mg de sodio por comprimido. Por consiguiente, se

recomienda tener en cuenta para los pacientes que sigan una dieta hiposddica

3. ;COMO TOMAR SUPRADYN® FORTE?
Adultos y adolescentes a partir de los 12 anos: 1 comprimido efervescente diario.
Deben tomarse durante las comidas, por ejemplo en el desayuno, sin masticar y con
abundante liquido.

La dosis de 1 comprimido efervescente diario no debe ser excedida.
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En caso de enfermedades gastrointestinales (como el sindrome de malabsorcion),
quedara a criterio del médico si corresponde recibir este producto por via oral.
SUPRADYN® FORTE no debe utilizarse en nifios menores a 12 aios.

¢ Qué hacer en caso de una sobredosis?

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 gastrointestinales como
constipacion, diarrea, nauseas y vomitos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666/2247.

e Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

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

4. 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 secundarios
que se pueden producir son: trastornos leves de digestion (dolor gastrointestinal o
abdominal, constipacion, vomitos, diarreas y nauseas).
Y ocasionalmente puede darse una coloracion 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, hierro y
cobre pueden ser perjudiciales.
En casos muy raros ha habido reaccién alérgica o anafilactica. Se incluye entre los
sintomas: urticaria, edema facial, respiracion sibilante, enrojecimiento de la piel,
erupcion, ampollas y shock.
Dolor de cabeza, mareos, insomnio, nerviosismo y aumento de calcio en orina
(Hipercalciuria).
Si ocurrieran reacciones alérgicas el paciente debera suspender la medicacion y

consultar al médico.

Efectos sobre la capacidad de conducir y la operaciéon de maqguinas
SUPRADYN® FORTE no afecta la capacidad de conducir, ni en el transito vial ni de

operar maquinarias.
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5. CONSERVACION DE SUPRADYN® FORTE
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger de la humedad.
Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento senalada
en el envase.

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los ninos.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Cada comprimido efervescente de SUPRADYN® FORTE sabor naranja contiene 12
vitaminas: vitamina A (como vitamina A palmitato a partir de 16,00 mg de Vitamina A
palmitato 250 Ul/mg) 3.333 Ul, vitamina B1 4,5 mg, vitamina B2 5,1 mg, vitamina B6
6,0 mg, vitamina B12 6,0 pg, vitamina C 180 mg, vitamina D3 200 UI, vitamina E (*)
(DI- a -tocoferol) 10 mg , biotina 0,3 mg, acido félico 0,2 mg, nicotinamida 57 mg, acido
pantoténico 21 mg; 8 minerales y oligoelementos: calcio 50 mg, magnesio 40 mg,
fésforo 50 mg, hierro 3,6 mg, manganeso 0,5 mg, cobre 0,4 mg, zinc 3,0 mg, cromo
0,01 mg. Excipientes: povidona 60 mg, acido tartarico 1700 mg, bicarbonato de sodio
1100 mg, aspartame 70 mg, aroma de naranja 100 mg, rojo de remolacha 10 mg,
manitol c.s.p. 4700 mg, sorbitol 380 mg.

(*)dl-a- tocoferol acetato 14,9 mg.

Excipientes: povidona, acido tartarico, bicarbonato de sodio, aspartame, aroma de

naranja, rojo de remolacha, manitol c.s.p., sorbitol.

Presentacion

Envases con 10 y 30 comprimidos efervescentes sabor naranja.

® 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.

Certificado N° 31021

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:
7 http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

W 0800-333-1234

anMat

ZUNINI BOURDIN Maria Rafaela
CUIL 27316950537
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