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Vitergan zinco PL®

Polivitaminico e Polimineral

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos em embalagem com 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
(*)

betacaroteno (pro-vitamina A)........cccccevvveiieeiienninnn, 10.000 Ul ..oovveiiiiiiieeieeee 167%
acido ascorbico (Vitamina C) .......cccoevverieniniesie e, 600 MQ .eveeiiiieiee, 1.333%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) .............cco....... 200Ul .o, 1.340%
cobre (0Xido CUPFICO) ..veevvvveeeiiiee e 1.0Mg i, 111%
selénio (selénio complexo 1%) ......ccccevvveeiiieniiieniiiienn, 100 MCQ oo 294%
Zinco (0XidO de ZINCO) ...cveeveriieiiieiiieieee e 30Mg i, 429%

Excipientes: amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, celulose
microcristalina, alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, corante laca aluminio
vermelho n%6.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestdo Diéaria

Recomendada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Suplemento vitaminico e mineral antioxidante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento é composto por vitaminas e minerais com atividade antioxidante, ou seja, para
atuar contra radicais livres — moléculas que se formam nos processos do organismo e que podem

prejudicar o adequado funcionamento dos 6rgaos.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Vitergan zinco PL® se tiver hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos

componentes da formula e se vocé estiver fazendo tratamento com retinoides.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informe seu médico se estd amamentando. Nao deve ser administrado durante a

gestacdo e a lactacdo sem que haja orientacdo médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cdo médica ou do

cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

Vocé ndo deve ingerir doses maiores que as recomendadas.

Fumantes e pessoas com histdrico de exposi¢do ao amianto devem evitar a suplementacao de doses
superiores a 20 mg /dia de betacaroteno, pois esse alto consumo pode estar relacionado com o
aumento do risco de se desenvolver cancer de pulmdo e de prostata, e com 0 aumento da
mortalidade cardiovascular.

N4o hé restricdes especificas para o uso de Vitergan zinco PL® em idosos e grupos especiais, desde

que observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds 0 seu
término. Informe seu médico se estd amamentando. Nao deve ser administrado durante a

gestacdo e a lactacdo sem que haja orientacdo medica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Interagdes medicamentosas

Interagdes Vitergan zinco PL® - medicamentos

A absorcdo dos componentes desse medicamento pode ser diminuida devido ao consumo
concomitante com neomicina; estrégenos; 0leos minerais; orlistate; ferro; tetraciclinas; quinolonas

(ciprofloxacino, levofloxacino, ofloxacino, etc) e penicilamina.
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O uso concomitante de vitamina E e agentes anticoagulantes ou antiplaquetarios, incluindo a
varfarina, pode aumentar o risco de sangramento.

Recomenda-se a administracdo dos antibidticos 2 horas antes, ou de 4 a 6 horas apds a ingestdo do
suplemento vitaminico que contém zinco.

Pacientes que estdo sob tratamento quimioterapico devem consultar o medico antes da
suplementacdo do medicamento, pois é possivel que a vitamina C reduza a atividade de drogas
quimioterapicas.

O consumo de retinoides pode ter um efeito toxico aditivo com a suplementacéo de vitamina A.
Pacientes com faléncia renal que administram aluminio cronicamente devem evitar a suplementacao
de vitamina C em doses acima do IDR, pois esta pode aumentar a quantidade de aluminio
absorvida. A vitamina C também parece reduzir em 14% os niveis de indinavir. O uso concomitante
de vitamina C e aspirina pode ocasionar um aumento da eliminacdo de vitamina C.

Quando usadas em altas doses, algumas drogas quimioterapicas podem reduzir os niveis séricos de
vitamina E.

Repetidas infusdes de EDTA podem aumentar a excrecdo renal de zinco em 10 a 25 vezes e reduzir

0s niveis séricos em cerca de 40%.

Interacdes Vitergan zinco PL® — substancias quimicas

A ingestdo cronica de alcool pode potencializar os efeitos adversos da vitamina A, principalmente a
hepatotoxicidade. A nicotina e o tabaco diminuem os niveis plasmaticos de vitamina C no
organismo. Alguns dados sugerem que excessivas doses de vitamina E podem retardar a resposta
dos globulos vermelhos a suplementacéo de ferro em casos de anemia em lactantes.

O consumo excessivo e, em longo prazo, de alcool esta associado a alteragdes na absorcao e no

aumento da excrecdo renal de zinco.

Interacdes Vitergan zinco PL® - alimentos

A gordura presente na alimentacdo aumenta a absorcdo de vitamina A e vitamina E. O fitato forma
complexos com 0 zinco que ndo sao passiveis de absorcao.

As proteinas animais aumentam a absor¢do do zinco.

N&o se recomenda o uso de café para a administracdo de medicamentos que contenham zinco, pois

a absorcdo deste pode ser reduzida em 50% quando comparado a administragdo com agua.

Interacdes Vitergan zinco PL® - testes laboratoriais
Os testes de hemoglobina em pessoas com anemia e baixos niveis séricos de retinol, bilirrubina

usando reagente de Ehrlich, aspartato aminotransferase, carbamazepina, creatinina, glicose em
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testes de urina pelo método de reducdo de cobre e pelo método de glicose oxidase, acido urico,
urina pelos métodos baseados em hidrolise, ferritina e HDL podem ter seus resultados alterados
devido a algum dos componentes dessa formulacao.

Em altas doses, a vitamina E pode aumentar o tempo de pré-trombina em pacientes utilizando
varfarina ou outros agentes anticoagulantes. Quando administrada por longos periodos, pode
diminuir os niveis de testosterona em homens mais velhos.

Em casos de intoxicacdo por selénio os niveis de creatinina quinase estdo elevados, podendo alterar
0 segmento ST no eletrocardiograma, além de causar alteragdes nas caracteristicas das ondas T do

infarto miocardico.

Interagdes Vitergan zinco PL® — doencas

Em casos de infecgBes intestinais, tais como ascaridiase, giardiase e salmonelose, e em casos de
doenca celiaca, fibrose cistica, doengas pancredticas e cirrose no figado hd uma reducéo na absor¢édo
de vitamina A. Pacientes com doengas hepaticas também podem ter um aumento no risco de
hipervitaminose A e hepatotoxicidade.

Pacientes ap6s angioplastia; diabéticos; com distarbios hemorragicos e de coagulacdo; que
apresentam intoxicacédo idiopatica de cobre e doenca de Wilson devem utilizar o medicamento com
cautela para ndo ter essas condicdes prejudicadas.

Altas quantidades de vitamina C podem aumentar o risco de formacdo de calculos renais (pedras
nos rins).

A absorcdo de zinco também esta reduzida em pacientes com artrite reumatoide.

A vitamina A em doses superiores a 10.000 Ul/dia durante a gestacdo pode causar teratogenicidade
e embriotoxicidade.

A vitamina E pode piorar os defeitos de coagulagédo em pacientes com deficiéncia de vitamina K.
Pacientes com problema de funcdo diminuida da tireoide recomenda-se que a suplementacdo de

selénio seja acompanhada de suplementacao de iodo.

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 ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Vitergan zinco PL® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Protegido
da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de Vitergan zinco PL® sdo oblongos de coloracdo vermelha, superficie
lisa.
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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Posologia: 1 comprimido revestido ao dia. Recomenda-se ingerir junto as refeicdes.

Vitergan zinco PL® deve ser administrado por tempo prolongado para que os beneficios
terapéuticos sejam alcangados. Somente o médico assistente poderd determinar o tempo
necessario de administracdo do medicamento.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a

perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu Usuario.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

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

Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. N&o exceda a dose recomendada
para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico, ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O uso de Vitergan zinco PL® pode ocasionar como reagéo adversa os seguintes sintomas:

Disturbios Cuténeos: rubor (vermelhiddo) e erupcdo cutanea (manchas na pele).
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Distarbios Gastrintestinais: nausea (enjoo), vémito, esofagites (inflamacao do eséfago), azia, dores
abdominais, obstrucdo gastrintestinal (qualquer prejuizo, parada ou reversdo do percurso normal do
contetdo intestinal em diregcdo ao anus); diarreia; gosto metalico na boca e colicas intestinais.
Disturbios Musculares: fadiga (cansaco).

Distarbios do Sistema Nervoso: cefaleia (dor de cabeca); insénia e sonoléncia.

Distarbios Geniturinarios: disfuncdo gonadal (alteracdo na funcdo dos ovérios e testiculos) e
creatindria (presenca anormal de creatina na urina). A vitamina C pode causar precipitacdo de urato,

oxalato ou outras drogas no trato urinario.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes

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?

Sintomas de intoxicagao incluem:

Distarbios Cardiovasculares e Respiratorios: hipotensdo (pressdo arterial anormalmente baixa);
colapsos cardiovasculares (perda de fluxo sanguineo efetivo devido a disfuncdo aguda do coracdo
e/ou da circulacdo periférica) e tosse.

Disturbios Cuténeos: paroniquia (reacdo inflamatoria que envolve as pregas da pele ao redor da
unha); rubor facial (vermelhiddo na face) e pigmentagdes amarelas ou alaranjadas.

Distarbios Enddcrinos: perda de peso.

Disturbios Gastrintestinais: nausea (enjoo); vomito; diarreia comum e/ou com sangue; irritacdo e
corrosao do trato gastrintestinal; dor epigastrica (dor no inicio do estdmago); dores abdominais e
gosto metalico na boca.

Distarbios Musculares: fadiga (cansaco) e sensibilidade muscular.

Disturbios do Sistema Nervoso: neuropatia (doenca que afeta a um ou VAarios neurdnios); letargia
(sonoléncia anormal); irritabilidade; hiperreflexia (aumento dos reflexos normais devido a uma
lesdo em sistema nervoso central); tremores e atordoamento (estado caracterizado por tonturas,
sonoléncia, dificuldades de concentracéo).

Disturbios Urogenitais: necrose tubular renal (degeneracdo do tubulo renal) e nefrite intersticial
(distarbio do rim causado por inflamacdo dos tubulos e dos espacos entre os tabulos e 0s
glomérulos).

Outros: febre; desidratacao e listras horizontais brancas nas unhas.
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Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, vocé deve procurar um
médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente.
O apoio médico imediato € fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de

intoxicagao ndo estiverem presentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n° 1.0155.0091

Farmacéutica Responsavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF-SP 6.394

Fabricado por: Droxter Inddstria, Comeércio e Participacdes Ltda.
Rua Vigario Taques Bittencourt, 258 « Santo Amaro — Sdo Paulo/SP ¢ CEP 04755-060
Registrado por: Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 » Santo Amaro — S&o Paulo/SP « CEP 04755-070
CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Industria Brasileira

SAC 0800 55 45 45

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo
médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/01/2018.
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HISTORICO DE ALTERAQAO DA BULA DO PACIENTE
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10454 - 1373 - ESPECIFICO
ESPECIFICO - — Cancelamento de
29.01.2018 Notificacdo de 18.07.2017 1485007/17-9 Registro da 23.10.2017 - Apresentagdo VP COMREV CT BL AL
« x PLAS TRANS X 30
alteracdo de Texto de Apresentacdo do
Bula - RDC 60/12 Medicamento
- Atualizacdo da restricdo de
10454 — uso por faixa etaria.
ESPECIFICO - - O que devo saber antes de C(IQIIEAAEETVRXII\—IE;?(IJ_
12.01.2015 | 0022686/15-6 Notificacéo de utilizar este medicamento? VP
< COMREV CT BL AL
alteracdo de Texto de - Onde, como e por quanto PLAS TRANS X 30
Bula - RDC 60/12 tempo posso guardar este
medicamento?
10454 — - Item composic¢éo
ESPECIFICO - - O que devo saber antes de CSIIEAAZI%I'VRS\-II\-IEI)_(?(I)_
15.10.2013 | 0868661/13-1 Notificacdo de --- --- --- --- utilizar este medicamento? VP
alteracdo de Texto de - Dizeres legais COMREV CT BL AL
Bula - RDC 60/12 PLAS TRANS X 30
10454 -
ESPECIFICO -
Notificacédo de - x COMREV CT BL AL
x 10203 - Especifico - - Apresentacéo
alteracdo de Texto x : . PLAS TRANS X 10
21.03.2013 | 0215580/13-0 de Bula - RDC 10.08.2011 687257/11-3 Altega:(gca}oir;wnatleor de | 01.02.2013 - 1t(lejr1iwzg(r)enggl)§s:i;:o VP COM REV CT BL AL
60/12 P g PLAS TRANS X 30
(inclusdo inicial de
texto de bula)
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Vitergan zinco®

Polivitaminico e Polimineral

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos em embalagem com 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém:
*)

betacaroteno (pré vitamina A) ......cccoceeveeieenieiienienn, 5,000 Ul .oovviiiiiiiiieiiieen, 167%
acido ascorbico (Vitamina C) ......cccccecveeviieeiiiee e, BO MY e, 267%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) ............cccccovee. 30Ul coeeeeeieeee 402%
cobre (0Xido CUPFICO) ..ovvvviiieiiieiie e 05MQg oo, 111%
selénio (selénio complexo 1%) ......cccccvviviiiiiieiiieinen, 40MCY oo 235%
ZincOo (OXIdO de ZINCO) ...ccvvveviieeiiie e 15Mg o 429%

Excipientes: amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, celulose
microcristalina, didxido de silicio, alcool polivinilico, macrogol, talco, didéxido de titanio, corante
laca aluminio vermelho n° 6.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestdo Diaria

Recomendada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Suplemento vitaminico e mineral antioxidante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento é composto por vitaminas e minerais com atividade antioxidante, ou seja, para
atuar contra radicais livres — moléculas que se formam nos processos do organismo e que podem

prejudicar o adequado funcionamento dos 6rgaos.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Vitergan zinco® se tiver hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos

componentes da formula e se vocé estiver fazendo tratamento com retinoides.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu
término. Informe seu médico se estd amamentando. Nao deve ser administrado durante a

gestacdo e a lactacdo sem que haja orientacdo médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cdo médica ou do

cirurgido-dentista.

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

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

Vocé ndo deve ingerir doses maiores que as recomendadas.

Fumantes e pessoas com histdrico de exposi¢do ao amianto devem evitar a suplementacao de doses
superiores a 20 mg /dia de betacaroteno, pois esse alto consumo pode estar relacionado com o
aumento do risco de se desenvolver cancer de pulmdo e de prostata, e com 0 aumento da
mortalidade cardiovascular.

N4o hé restricdes especificas para o uso de Vitergan zinco® em idosos e grupos especiais, desde que

observadas as contraindicacgdes e adverténcias comuns ao medicamento.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds 0 seu
término. Informe seu médico se estd amamentando. Nao deve ser administrado durante a

gestacdo e a lactacdo sem que haja orientacdo medica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Interagdes medicamentosas

Interagdes Vitergan zinco® - medicamentos

A absorcdo dos componentes desse medicamento pode ser diminuida devido ao consumo
concomitante com neomicina; estrégenos; 0leos minerais; orlistate; ferro; tetraciclinas; quinolonas

(ciprofloxacino, levofloxacino, ofloxacino, etc) e penicilamina.



{) marjan

O uso concomitante de vitamina E e agentes anticoagulantes ou antiplaquetarios, incluindo a
varfarina, pode aumentar o risco de sangramento.

Recomenda-se a administracdo dos antibidticos 2 horas antes, ou de 4 a 6 horas apds a ingestdo do
suplemento vitaminico que contém zinco.

Pacientes que estdo sob tratamento quimioterapico devem consultar o medico antes da
suplementacdo do medicamento, pois é possivel que a vitamina C reduza a atividade de drogas
quimioterapicas.

O consumo de retinoides pode ter um efeito toxico aditivo com a suplementacéo de vitamina A.
Pacientes com faléncia renal que administram aluminio cronicamente devem evitar a suplementacao
de vitamina C em doses acima do IDR, pois esta pode aumentar a quantidade de aluminio
absorvida. A vitamina C também parece reduzir em 14% os niveis de indinavir. O uso concomitante
de vitamina C e aspirina pode ocasionar um aumento da eliminacdo de vitamina C.

Quando usadas em altas doses, algumas drogas quimioterapicas podem reduzir os niveis séricos de
vitamina E.

Repetidas infusdes de EDTA podem aumentar a excrecdo renal de zinco em 10 a 25 vezes e reduzir

0s niveis séricos em cerca de 40%.

Interacdes Vitergan zinco® — substancias quimicas

A ingestdo cronica de alcool pode potencializar os efeitos adversos da vitamina A, principalmente a
hepatotoxicidade. A nicotina e o tabaco diminuem os niveis plasmaticos de vitamina C no
organismo. Alguns dados sugerem que excessivas doses de vitamina E podem retardar a resposta
dos globulos vermelhos a suplementacéo de ferro em casos de anemia em lactantes.

O consumo excessivo e, em longo prazo, de alcool esta associado a alteragdes na absorcdo e no

aumento da excrecdo renal de zinco.

Interacdes Vitergan zinco® - alimentos

A gordura presente na alimentacdo aumenta a absorcdo de vitamina A e vitamina E. O fitato forma
complexos com 0 zinco que ndo sao passiveis de absorcao.

As proteinas animais aumentam a absor¢do do zinco.

N&o se recomenda o uso de café para a administracdo de medicamentos que contenham zinco, pois

a absorcdo deste pode ser reduzida em 50% quando comparado a administragdo com agua.

Interacdes Vitergan zinco® — testes laboratoriais
Os testes de hemoglobina em pessoas com anemia e baixos niveis séricos de retinol, bilirrubina

usando reagente de Ehrlich, aspartato aminotransferase, carbamazepina, creatinina, glicose em
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testes de urina pelo método de reducdo de cobre e pelo método de glicose oxidase, acido urico,
urina pelos métodos baseados em hidrolise, ferritina e HDL podem ter seus resultados alterados
devido a algum dos componentes dessa formulacao.

Em altas doses, a vitamina E pode aumentar o tempo de pré-trombina em pacientes utilizando
varfarina ou outros agentes anticoagulantes. Quando administrada por longos periodos, pode
diminuir os niveis de testosterona em homens mais velhos.

Em casos de intoxicacdo por selénio os niveis de creatinina quinase estdo elevados, podendo alterar
0 segmento ST no eletrocardiograma, além de causar alteragdes nas caracteristicas das ondas T do

infarto miocardico.

Interagdes Vitergan zinco® — doencas

Em casos de infecgBes intestinais, tais como ascaridiase, giardiase e salmonelose, e em casos de
doenca celiaca, fibrose cistica, doengas pancredticas e cirrose no figado hd uma reducéo na absor¢édo
de vitamina A. Pacientes com doengas hepaticas também podem ter um aumento no risco de
hipervitaminose A e hepatotoxicidade.

Pacientes ap6s angioplastia; diabéticos; com distarbios hemorragicos e de coagulacdo; que
apresentam intoxicacédo idiopatica de cobre e doenca de Wilson devem utilizar o medicamento com
cautela para ndo ter essas condic¢des prejudicadas.

Altas quantidades de vitamina C podem aumentar o risco de formacdo de célculos renais (pedras
nos rins).

A absorcdo de zinco também esta reduzida em pacientes com artrite reumatoide.

A vitamina A em doses superiores a 10.000 Ul/dia durante a gestacdo pode causar teratogenicidade
e embriotoxicidade.

A vitamina E pode piorar os defeitos de coagulagédo em pacientes com deficiéncia de vitamina K.
Pacientes com problema de funcdo diminuida da tireoide recomenda-se que a suplementacdo de

selénio seja acompanhada de suplementacao de iodo.

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 ESTEMEDICAMENTOQO?
Vocé deve conservar Vitergan zinco® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Protegido da
luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de Vitergan zinco® sdo oblongos de coloragdo vermelha, superficie lisa.
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?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Posologia: 1 a 2 comprimidos ao dia.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a
perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu Usuario.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

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

Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Nao exceda a dose recomendada
para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico, ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

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

O uso de Vitergan zinco® pode ocasionar como reac&o adversa os seguintes sintomas:

Distarbios Cutaneos: rubor (vermelhiddo) e erupcao cutanea (manchas na pele).

Disturbios Gastrintestinais: nausea (enjoo), vomito, esofagites (inflamacdo do es6fago), azia, dores
abdominais, obstrucdo gastrintestinal (qualquer prejuizo, parada ou reversdo do percurso normal do
conteudo intestinal em direcdo ao anus); diarreia; gosto metalico na boca e colicas intestinais.
Distarbios Musculares: fadiga (cansaco).

Disturbios do Sistema Nervoso: cefaleia (dor de cabeca); insdnia e sonoléncia.
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Distarbios Geniturinarios: disfuncdo gonadal (alteracdo na funcdo dos ovarios e testiculos) e
creatindria (presenca anormal de creatina na urina). A vitamina C pode causar precipitacdo de urato,

oxalato ou outras drogas no trato urinario.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes

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?

Sintomas de intoxicagao incluem:

Disturbios Cardiovasculares e Respiratérios: hipotensdo (pressdo arterial anormalmente baixa);
colapsos cardiovasculares (perda de fluxo sanguineo efetivo devido a disfuncdo aguda do coracao
e/ou da circulacdo periférica) e tosse.

Disturbios Cutaneos: paroniquia (reagdo inflamatoria que envolve as pregas da pele ao redor da
unha); rubor facial (vermelhiddo na face) e pigmentagdes amarelas ou alaranjadas.

Distarbios Endocrinos: perda de peso.

Distarbios Gastrintestinais: nausea (enjoo); vomito; diarreia comum e/ou com sangue; irritacdo e
corrosdo do trato gastrintestinal; dor epigastrica (dor no inicio do estdmago); dores abdominais e
gosto metalico na boca.

Distarbios Musculares: fadiga (cansaco) e sensibilidade muscular.

Distarbios do Sistema Nervoso: neuropatia (doenca que afeta a um ou varios neurénios); letargia
(sonoléncia anormal); irritabilidade; hiperreflexia (aumento dos reflexos normais devido a uma
lesdo em sistema nervoso central); tremores e atordoamento (estado caracterizado por tonturas,
sonoléncia, dificuldades de concentracao).

Distarbios Urogenitais: necrose tubular renal (degeneracdo do tubulo renal) e nefrite intersticial
(distarbio do rim causado por inflamacdo dos tubulos e dos espacos entre os tabulos e 0s
glomérulos).

Outros: febre; desidratacao e listras horizontais brancas nas unhas.

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, vocé deve procurar um
médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente.

O apoio médico imediato € fundamental para adultos e criancas, mesmo se 0s sinais e sintomas de

intoxicacdo ndo estiverem presentes.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n° 1.0155.0091

Farmacéutica Responsavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF-SP 6.394

Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 « Santo Amaro

Séao Paulo/SP « CEP 04755-070

CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Industria Brasileira

SAC 0800 55 45 45

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagio
médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29.01.2018.
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HISTORICO DE ALTERAQAO DA BULA DO PACIENTE
Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgdo (VP/IVPS) relacionadas
10454 - 1373 — ESPECIFICO
ESPECIFICO - — Cancelamento de COM REV CT BL
29.01.2018 Notificacdo de 18.07.2017 1485007/17-9 Registro da 23.10.2017 - Apresentacao VP AL PLAS TRANS
alteracdo de Texto de Apresentacdo do X 30
Bula - RDC 60/12 Medicamento
- Atualizagdo Qa rest{rl_(;ao de COM REV CT BL
10454 - uso por faixa etaria. AL PLAS TRANS
ESPECIFICO - - O que devo saber antes de % 10
12.01.2015 | 0022686/15-6 Notificacdo de utilizar este medicamento? VP
~ COM REV CT BL
alteracdo de Texto de - Onde, como e por quanto
AL PLAS TRANS
Bula - RDC 60/12 tempo posso guardar este
. X 30
medicamento?
10454 — COMREV CT BL
- - Item composicéao AL PLAS TRANS
ESPECIFICO - - O que devo saber antes de X 10
15.10.2013 | 0868661/13-1 altelr\:i?;gf)lfj?j?’%ft% de - - - utilizar este medicamento? VP COM REV CT BL
Bula - RDC 60/12 AL PLAS TRANS
X 30
10454 -
ESPECIFICO - COMREV CT BL
al tl: ?z:(l;ggadg:OTgito 10203 — Especifico - - Apresentacao AL PL';'\(SlgRANS
21.03.2013 | 0215580/13-0 de Bula - RDC 10.08.2011 687257/11-3 Altega;(g;oig\natfr de 01.02.2013 - [teDr?Zg(r)er;\gl)é)s;ci;go VP COM REV CT BL
60/12 P g AL PLAS TRANS
(inclusdo inicial de X 30
texto de bula)




