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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido revestido: embalagem contendo frasco com 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém: % IDR* para adultos
colecalciferol (Vitamina D3) .......cccouvvrirrrninrnsrre e 500 Ul 250,00 %
acido ascorbico (Vitamina C) .......ooveveviviiiieieieee e 150 mg 333,33 %
acetato de retinol (VIitaming A) ... 5.000 UI 217,90 %
nitrato de tiamina (vitamina B1) .. 20 mg 1.666,66 %
riboflavina (Vitamina B2) .......c.ceeveriiiiiiiece s 5mg 384,61 %
piridoxina (vitamina B6) (na forma de cloridrato de piridoxina) ............ 8,227 mg 632,85 %
cianocobalamina (vitamina B12) 5 mcg 208,33 %
NICOLINAMIAA ....cveieicctccte e st v v sr et e 50 mg 312,50 %
acetato de tOCOTEION .......c.cvvriiieic e 100 mg 1.000,00 %
molibdénio (na forma de molibdato de s6dio di-hidratado) 0,25 mg 555,55 %
PaNtotenato dE CAICIO .......ovviirieiieiieicece e 11,6 mg 232,00 %
ferro (na forma de fumarato ferroso) ..........coeeveerrnresnssee e 50 mg 357,14 %
zinco (na forma de sulfato de zinco monoidratado) . 15mg 214,28 %
cobre (na forma de sulfato CUPFICO) ......ovuvveeriiieeriicierececie e 3mg 333,33 %
manganés (na forma de sulfato de manganés monoidratado) .................. 5 mg 217,39 %
DIOTING .ottt 0,25 mg 833,33 %

* IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

Outros componentes: célcio (na forma de carbonato de calcio), fosforo (na forma de fosfato de célcio tribasico) e magnésio (na
forma de sulfato de magnésio monoidratado).

Excipientes: diéxido de silicio, estearato de magnésio, diéxido de titanio, macrogol, copolimeros do &cido metacrilico, talco,
gelatina, amido, manitol, povidona, metilparabeno, propilparabeno, corante azul brilhante laca de aluminio e corante amarelo
crepusculo laca de aluminio.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
VITA GERIATRICO é um suplemento vitaminico e mineral, indicado como auxiliar nas anemias carenciais, em dietas restritivas e
inadequadas e em doencas cronicas/convalescenca em idosos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

VITA GERIATRICO é constituido por vitaminas, sais minerais e oligoelementos importantes na prevengao e tratamento dos estados
carenciais que acometem o0s pacientes idosos, devido principalmente, a menor absorcao e aproveitamento desses elementos através
da alimentagfo. VITA GERIATRICO aumenta a capacidade mental e fisica, previne os sintomas de envelhecimento precoce e
melhora a resisténcia geral organica.

A vitamina C estd envolvida em varias reacOes de oxirreducdo, sendo necessaria para a formacéo de colageno e reparagdo dos
tecidos corporais. Também auxilia nos metabolismos da fenilalanina, tirosina, acido félico e ferro, na utilizacdo dos carboidratos, na
sintese de lipidios e proteinas e na conservacao da integridade dos vasos sanguineos.

O manganés serve como ativador de in(imeras enzimas e também no transporte de proteinas. E importante na formacao da tiroxina,
o0 principal horménio da glandula tireoide e também para o funcionamento normal do SNC. O manganés ¢ parte integrante das
principais enzimas antioxidantes das mitocondrias.

O cobre serve como cofator na formagdo de carregadores proteicos de ferro, assim como de enzimas antioxidantes (citocromo
oxidase e superéxido dismutase). Auxilia na manutencéo e formagdo normal das células vermelhas e brancas do sangue. Uma das
enzimas mais importantes dependentes de cobre é a dopamina R-hidroxilase que catalisa a transformacdo de dopamina em
noradrenalina. Esta sintese sendo estabilizada por um aporte adequado de substrato, permite a otimizagdo da resposta organica as
situacOes de estresse adrenérgico, que ocorre tanto a nivel mental como fisico.

A Vitamina D é essencial para a regulacdo da homeostase de célcio e fosfato, e, da mineralizagéo dos 0ssos.

A Vitamina A é essencial para o crescimento, para o desenvolvimento dos tecidos e para a visao.

O 4cido pantoténico é um precursor da coenzima A e é necessario para varias fungdes metabdlicas, incluindo o metabolismo de
carboidratos, proteinas e lipideos.

Vitaminas B1, B2, B6, B12, nicotinamida, participam de sistemas enzimaticos, regulando vérias fases do metabolismo dos glicidios,
dos lipideos e das proteinas.

3. CONTRAINDICAGOES
VITA GERIATRICO nédo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula ou em casos de
hipercalcemia (excesso de célcio no sangue) ou hipervitaminoses A e D (excesso de vitaminas A e D).

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Gerais



VITA GERIATRICO deve ser usado com cautela por pacientes com calculos renais. A insuficiéncia renal cronica pode aumentar a
concentracéo sérica da vitamina A.

A relacdo risco-beneficio deve ser avaliada em casos de pacientes com doenca renal que utilizam doses excessivas de vitamina C,
pois podem apresentar aumento na concentragdo de oxalato na urina, podendo levar a formacdo de pedras de oxalato no trato
urinario.

Formulagdes contendo nicotinamida devem ser prescritas com cautela a pacientes com sangramento arterial ou hemorragia.

Por conter ferro, recomenda-se cautela no uso de VITA GERIATRICO por pacientes que estejam recebendo transfusdes sanguineas
repetidas devido & adigéo de alto contetdo de ferro eritrocitario, podendo provocar superdose de ferro.

Gravidez e lactagédo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu termino. Informe ao médico se estd
amamentando. N&o séo conhecidas restri¢des especificas sobre o uso do produto durante a amamentagéo.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Uso pediatrico
Este medicamento ndo é recomendado para criangas até 10 anos de idade.

Pacientes idosos
Néo ha restri¢des especificas para o uso em pacientes idosos.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Anti&cidos, sucralfato, colestiramina e 6leo mineral: podem diminuir a absorg&o das vitaminas A e E.

- Contraceptivos orais (p. ex. etinilestradiol): podem ter elevadas suas concentragdes sanguineas, ou aumentar os niveis
plasméticos de vitamina A.

- Derivados da cumarina: juntamente com grandes doses de vitamina A e E, podem dar resposta hipoprotrombinica.

- deferoxamina: junto com o é&cido ascérbico pode aumentar a toxicidade tissular do ferro, especialmente no coragdo, causando
descompensagdo cardiaca.

- levodopa: o uso concomitante com a piridoxina ndo é recomendado uma vez que os efeitos antiparkinsonianos da levodopa séo
revertidos por, pelo menos, 5mg de piridoxina oral. Este problema néo ocorre com a combinacéo levodopa/carbidopa.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Ndo ha restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos e bebidas.

Interferéncia em exames laboratoriais

Pode alterar os resultados dos exames de glicose sanguinea, do nitrogénio uréico, do calcio sérico, do colesterol e dos triglicérides
no soro, contagem de eritrdcitos e leucdcitos e tempo de protrombina.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido eliptico, ovalado, verde, com nucleo levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Tomar 1 comprimido ao dia, ou conforme orientacdo médica, durante ou apds as refeigdes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS )

Nas doses recomendadas, o uso de VITA GERIATRICO raramente pode provocar mal-estar, ndusea, vomitos, diarreias, dor de

cabeca, visdo turva, rash cutaneo, sede e perda de apetite. Nestes casos, deve-se interromper a medicagao e informar o médico.

Em caso de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE
Na eventualidade da administracdo de doses muito acima das preconizadas ou de superdosagem cronica, recomenda-se adotar as
medidas habituais de controle dos sintomas e da manutengao das fungdes vitais.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTO O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGCAO
MEDICA.
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagcédo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP /VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO
Gerado no - Inclusao Gerado no - Inclusédo VP Comprimido
22/04/2015 momento do Inici 22/04/2015 momento do - 22/04/2015 Versao inicial :
peticionamento nicial de peticionamento Inicial de VPS revestido
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12

— RDC 60/12




