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BULA PARA O PRODUTO TERAGRAN JUNIOR
Polivitaminico

BRISTOL-MYERS SQUIBB

TERAGRAN JUNIOR

Polivitaminico

Solucéo Oral

APRESENTACAO

TERAGRAN JUNIOR é apresentado em embalagens contendo 120 mL de solucéo oral (liquido).

USO PEDIATRICO

USO ORAL
COMPOSICAO
%IDR" 1
Componente 2,5ml 0-6 7-10/10|3§ses
meses

Vitamina A (como palmitato de retinol) 1364 Ul 109% 102%
Vitamina D3 (como colecalciferol) 200 Ul 100% 100%
Vitamina B1 (como cloridrato de tiamina) 1,3mg 669% 446%
Vitamina B2 (como 5-fosfato sédico de riboflavina) 1,6 mg 533% 400%
Vitamina B6 (como cloridrato de piridoxina) 0,4 mg 411% 411%
niacinamida (como nicotinamida) 10,1 mg 504% 252%
acido pantoténico (como dexpantenol) 2,7mg 157% 148%
Vitamina B12 (como cianocobalamina) 2,5 mcg 625% 500%
Vitamina C (como acido ascorbico e ascorbato de sédio) | 25,7 mg 103% 86%

Componente 5mi %IDR’ %IDR’ %IDR’

1-3 anos 4-6 anos 7-10 anos

Vitamina A (como palmitato de retinol) 2729 Ul 205% 182% 164%
Vitamina D3 (como colecalciferol) 400 Ul 200% 200% 200%
Vitamina B1 (como cloridrato de tiamina) 2,7mg 535% 446% 297%
Vitamina B2 (como 5-fosfato sodico de riboflavina) 3,1 mg 628% 523% 349%
Vitamina B6 (como cloridrato de piridoxina) 0,8 mg 165% 165% 82%
niacinamida (como nicotinamida) 20,2 mg 336% 252% 168%
acido pantoténico (como dexpantenol) 5,3 mg 267% 178% 134%
Vitamina B12 (como cianocobalamina) 5 mcg 556% 417% 278%
Vitamina C (como acido ascorbico e ascorbato de sédio) | 51,4 mg 171% 171% 147%

! IDR: Ingestao Diaria Recomendada.

Ingredientes inativos: polissorbato, citrato férrico amoniacal, benzoato de sédio, glicerol, aroma
artificial de laranja, aroma concentrado de laranja, acUcar liquido e agua purificada.

TERAGRAN JUNIOR n&o contém Vitamina K, Vitamina E (tocoferol) e Vitamina B9 (&cido f6lico).
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INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: TERAGRAN JUNIOR é composto por vitaminas para ser
utilizado como suplemento as dietas de recem-nascidos e criancas que ndo possuem uma dieta
suficientemente equilibrada para obter as vitaminas necessérias ou que nao recebem todos os
beneficios das vitaminas contidas na alimentacéao.

Cuidados de armazenamento: Manter o frasco em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e
protegido da luz. N&o necessita refrigeracéo.
ApOs abertura, manter o frasco bem fechado, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e
protegido da luz. Ndo necessita refrigeracao.

Prazo de validade: Ao adquirir este medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso
na embalagem externa do produto. NUNCA USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO.

Gravidez e lactacdo: Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou aplds o seu término. Informe ao médico se estiver amamentando. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Cuidados de administracdo: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios,
as doses e a duracao do tratamento. Qualquer modificacdo da dose somente devera ser feita com
orientacdo médica. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Interrupcéo do tratamento: N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacbes adversas: Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reacbes desagradaveis
durante o tratamento, como por exemplo dor de estdbmago, paladar alterado e erupcdes na pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante de outras substancias: Informar o médico caso o paciente esteja
tomando e/ou haja planejamento de uso de qualquer outro medicamento.

Contra-indicac@es e precaucdes: Hipersensibilidade a algum dos componentes da formulacéo.
E também contra-indicado em hipervitaminoses A e D, hipercalcemia, hemofilia, ileo devido a
obstrucdo mecanica, distlrbio hepatico ativo, Glcera péptica ativa e sangramento arterial.

Informe a seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante
o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

As vitaminas sao substancias organicas essenciais para a manutencao de diversas funcdes do
organismo e o desenvolvimento de novos tecidos.

As vitaminas atuam como coenzimas no metabolismo de lipidios, carboidratos e proteinas,
participando no processo de conversdo dos alimentos em energia, como o ATP. As vitaminas n&o
sao sintetizadas pelo organismo humano e, por isto, devem ser obtidas a partir da alimentacéo e/
ou de suplemento farmacoldgico (polivitaminicos).

A deficiéncia vitaminica pode comprometer a saude geral dos individuos, resultando em sintomas
como fraqueza, fadiga, reducdo da resisténcia a infeccdes, retardo na melhora de doencas e, a
longo prazo, pode resultar no desenvolvimento de déficits crdnicos de diversos sistemas.
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INDICACAO

TERAGRAN JUNIOR esta indicado como suplemento vitaminico para lactentes e criancas em
fase de crescimento.

TERAGRAN JUNIOR esta4 indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e
inadequadas.

CONTRA-INDICACAO

TERAGRAN JUNIOR é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade a algum dos
componentes da formulagdo. E também contra-indicado em hipervitaminoses A e D,
hipercalcemia, hemofilia, ileo devido a obstru¢cdo mecénica, distlrbio hepético ativo, Ulcera péptica
ativa e sangramento arterial.

ADVERTENCIAS

Atencdo diabéticos: contém acgucar.

Consulte o médico para uma recomendacdo quanto a escolha do polivitaminico para o seu filho e
siga as recomendacdes da bula cuidadosamente. Doses altas de algumas vitaminas podem ser
prejudiciais e, até mesmo, perigoso. Assim como qualquer outro polivitaminico, deve-se ter
cuidado e manter o produto longe do alcance das criancas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por via parenteral.

TERAGRAN JUNIOR ndo ¢ indicado para mulheres gravidas ou amamentando. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Deve-se ter cautela com a administragdo concomitante de anticoagulante.

O uso concomitante de antiacidos e altas doses de &cido ascoOrbico ou colecalciferol nao é
recomendado, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Deve-se ter cautela com o uso concomitante de vitamina A e anticoagulantes. A ingestao
concomitante com anticoagulantes, como a varfarina, pode aumentar o risco de sangramento.

O uso concomitante com acitretina e etretinato pode aumentar o risco de toxicidade com vitamina
A.

O uso concomitante de indinavir e 4cido ascérbico pode reduzir significantemente a concentracéo
sérica de indinavir.

O uso concomitante de cerivastatina, lovastatina, rosuvastatina ou sinvastatina pode aumentar o
risco de miopatia ou rabdomiolise.

REACOES ADVERSAS

Ainda que as reacfes adversas de polivitaminicos sejam raras, informe o médico sobre quaisquer
sintomas, especialmente os sintomas graves ou que nao desaparecem.

Os eventos adversos descritos a seguir foram relatados com o uso de polivitaminicos e/ou das
vitaminas isoladas.

Pele e anexos: alopécia, dermatite atopica, descoloracdo da pele, ezema, eritema, prurido, rash
cutaneo.

Sistema Cardiaco: taquicardia, palpitacdo, ortostase, sincope, fibrilagdo atrial, arritmia,
hipotenséo.

Sistema Gastrintestinal: diarréia, gengivite, nausea, dor de estémago.

Sistema Hematoldgico: anemia, neutropenia, distarbio de coagulacéo sangiinea.

Sistema Hepatico: fibrose hepatica, hepatotoxicidade.

Sistema Renal: nefrolitiase.

Sistema Nervoso: tontura, insbnia, cefaléia, sonoléncia, irritabilidade.

Orgaos dos Sentidos: diplopia, visdo borrada, paladar alterado.

Sistema Enddcrino: hiperglicemia, hipervitaminose D.

Sistema Imune: anafilaxia.

POSOLOGIA
Lactentes: ¥4 de copo medida (2,5 ml); pode-se administrar esta dose no leite, mamadeiras, sucos
de frutas ou agua.
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Criancas: ¥z copo medida (5 ml) ou mais, conforme indicac&o.
AGITAR ANTES DE USAR.

SUPERDOSAGEM
Em caso de superdosagem acidental, procure o0 médico ou um hospital. Nao é esperado que uma
Unica exposicao a doses elevadas ocasione efeitos indesejaveis.

PACIENTES IDOSOS
TERAGRAN JUNIOR nao ¢€ indicado para pacientes idosos cuja necessidade de uso deve ser
avaliada com o médico.

ATENCAO: Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientagdo médica.

No. do lote, data de fabricacéo e validade vide cartucho.

Reg. MS - 1.0180.0388

Farm. Biog. Resp.:
Dra. Tathiane Aoqui de Souza
CRF-SP: 26.655
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