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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido: embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: % de IDR*
vitamina B1 (como nitrato de tiamina) ..........ccceeeveeernireinesnesse e 30 mg 2.500 %
vitamina B2 (riboflaving) ..........ccccooiiiiiniri e 10 mg 769 %
vitamina B6 (como cloridrato de piridoXing) ..........cccccoerueriieneieennierinsnenniens 10 mg 769 %
vitamina B12 (cianocobalamina) . 25 meg 1.042 %
vitamina C (ACIA0 @SCOIDICO) ....vvuivviririieiieiciriee e 600 mg 1.333 %
vitamina E (acetato de racealfatocoferol) ... 45 Ul 450 %
ACIdO FOlICO .o 500 mcg 208 %
acido pantoténico (como pantotenato de calcio) .. 25mg 500 %
NICOLINAMITA ... . 100 mg 625 %
cobre (COMO OXIAO CUPTICO) .....vveeeerieeiriieesiiee sttt e 3mg 333 %
zinco (como SUlfato de ZINCO) .....cuvvevviicviiieiie s 23,9 mg 341 %

*IDR = Ingestéo Diaria Recomendada
Excipientes: lactose, amido, estearato de magnésio e alcool etilico.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

ALLFORT esta indicado como suplemento vitaminico e mineral nos seguintes casos:
- em dietas restritivas e inadequadas;

- como auxiliar do sistema imunolégico;

- como antioxidante;

- em doengas cronicas ou convalescenga, €;

- no pdés-cirdrgico.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As vitaminas, 0s minerais e 0s micronutrientes sdo essenciais para o atendimento das necessidades nutricionais do crescimento e do
desenvolvimento normais, e para a conservagao da satde.

Eles agem como cofatores em reagdes bioquimicas participando de diversas fungdes metabdlicas. ALLFORT apresenta em sua férmula
doses adequadas de vitaminas e minerais com acéo antioxidante.

- vitamina B1
Auxilia no aproveitamento energético da alimentacdo promovendo apropriado metabolismo de carboidratos. E necessaria para o
funcionamento apropriado do sistema nervoso e dos musculos, inclusive os misculos cardiacos.

- vitamina B2
Auxilia no aproveitamento energético da alimentacdo. Ajuda na formag&o das hemacias e no funcionamento do sistema nervoso.

- vitamina B6
Importante no metabolismo de proteinas e carboidratos. Necessaria para o apropriado funcionamento dos sistemas nervoso e imunolégico.
Essencial para a formagao das hemAcias e a sintese dos horménios.

- vitamina B12

Ajuda na formagéo das hemacias e no aproveitamento de material genético vital (4cidos nucleicos) para o nlicleo celular. E necesséria para a
reducdo de riscos de certos tipos de anemia. Auxilia no funcionamento de todas as células do corpo, especialmente as nervosas, cerebrais e
hemacias.

- vitamina C

Fortalece as paredes dos vasos sanguineos. E essencial para os dentes, gengivas e 0ssos saudaveis e auxilia na produgdo do colageno, que
protege as estruturas do corpo tais como a pele, ossos e tendBes. Ajuda na absorcéo do ferro dos suplementos e vegetais. Possui fungdo
antioxidante, protegendo as células contra os danos causados pelos radicais livres. E importante para fungdes imunoldgicas e necessaria para
a formagcéo de alguns neurotransmissores e a cicatrizacéo de feridas.

- vitamina E

E necessaria para a formagéo adequada das hemécias, nos masculos e nos tecidos. E necesséria, também, para as fungdes imunoldgicas e
importante para a manutencdo do DNA. Possui funcéo antioxidante, protegendo a gordura dos tecidos contra a oxidagdo e ajudando a
proteger as células contra os danos causados pelos radicais livres.

- nicotinamida



Presente em todas as células do corpo, ajuda a converter alimentos em energia; envolvida no metabolismo de gordura, proteina e carboidrato.
Auxilia na fun¢des do sistema nervoso.

- &cido fdlico

Quantidades adequadas desta vitamina B (cido félico) como parte de uma dieta saudavel podem ajudar a reduzir os riscos de mas formagdes
congeénitas do cérebro e da espinha dorsal. Ajuda a manter normais as funcdes saudaveis do trato intestinal. Necessario para o metabolismo
dos aminoacidos e para a formagdo de acidos nucléicos que forma o DNA. Necessario para o crescimento e desenvolvimento normais.
Necessario para a formag&o das hemécias.

- &cido pantoténico
Relacionado com a conversdo dos carboidratos, gorduras e proteina em energia. Necessario para a formagdo dos horménios e
neurotransmissores. Ajuda no crescimento e desenvolvimento normais.

- cobre
Parte das proteinas e enzimas ligadas as funcGes cerebrais e das hemécias. Relacionado com o metabolismo do ferro, a salide dos 0ssos e a
sintese das proteinas. Desempenha papel importante na pele, no cabelo e na pigmentacéo dos olhos.

- zinco

O zinco pode ser um fator importante para ajudar a manter o sistema imunoldgico saudavel. Componente critico de enzimas relacionadas a
maioria das principais vias metabdlicas. Parte de varios hormonios vitais, inclusive insulina. Relacionado com a fungdo do paladar. Auxilia
na cicatrizacdo das feridas. Relacionado ao metabolismo protéico. Importante para a visdo noturna.

3. CONTRAINDICAQ()ES
ALLFORT ndo deve ser usado por pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos de idade.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

ALLFORT deve ser usado com cautela por pacientes com histérico de litiase renal. Os riscos e beneficios devem ser levados em
consideragdo ao se indicar este medicamento a pessoas com histdrico de litiase renal ou hiperoxaldria. A suplementacéo de vitamina C em
doses acima de 1 g ao dia por periodo prolongado tem sido relacionada ao aumento de oxalato urinério.

Em casos de anemia perniciosa, o 4cido félico pode mascarar o quadro clinico, uma vez que pode haver reversdo sanguineo periférico ao
normal, enquanto as manifestacdes neurolégicas podem continuar progredindo. Pode ser necessaria a reducéo da dose do suplemento nos
casos de insuficiéncia renal ou hepaticas graves.

Gravidez e lactagédo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao médico se estiver amamentando.

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

Uso em criancas
Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos de idade.

Uso em idosos
N&o ha restrigdes especificas para o uso em pacientes idosos.

5. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos que interferem na absorcéo das gorduras podem afetar a absorgdo de vitaminas lipossoliveis (como a vitamina E). Nesses
casos, deve-se administrar ALLFORT duas horas apés a ingestdo do medicamento ou em refeicdes distintas.

Os suplementos de vitaminas e minerais ndo séo isentos de interagdes medicamentosas. Recomenda-se avaliacdo cuidadosa ao prescrever
outro medicamento a usudrios desse tipo de suplemento.

Ingestao concomitante com outras substancias
N&o ha restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos e bebidas.

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).

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

Aspecto fisico: comprimido oblongo cinza.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar 1 comprimido ao dia, preferencialmente junto com as refeicoes.
Ndo é recomendado exceder a dose diaria.

8. REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente podem ocorrer distdrbios gastrintestinais. A cor da urina pode se alterar para amarelo escuro ou laranja, durante o uso do
medicamento. Isto se deve a excrecdo, pela urina, de vitaminas do complexo B. Essa alteracéo é normal e n&o representa qualquer risco.



A suplementacéo de vitamina C em doses acima de 1 g ao dia, por periodo prolongado, tem sido relacionada ao aumento de oxalato na urina,
que pode levar a formagéo de calculos no trato urinario em pacientes com histdria de litiase renal.

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

9. SUPERDOSE

As vitaminas hidrossolUveis sdo excretadas rapidamente na urina e, portanto, tém baixa probabilidade de ocorréncia de superdosagem.

Em casos de ingestéo acidental de doses muito acima das indicadas, pode ocorrer anemia, alteracdes sensoriais, ataxia, fraqueza muscular,
cefaleia, dor abdominal, ndusea, tontura, vomito. Caso ocorram estas reagdes e seja caracterizada uma superdose, as seguintes medidas de
desintoxicagdo podem ser consideradas:

- diluigdes em fluidos (&gua, solugdo salina);

- lavagem géstrica;

- uso de carvéo ativado / xarope de ipeca;

- indugdo de vomito.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

SIGA CORRETAMENTO O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
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Anexo B

Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versfes Apresentacdes
expediente P expediente expediente aprovacao (VP /VPS) relacionadas
10454 -
10454 — ESPECIFICO ESPECIFICO -
Gerado no — Notificacdo de Gerado no Notificacdo  de X VP -
16/04/2015 momento do Al 50 de T d 16/04/2015 momento do Al ~ d 16/04/2015 COMPOSICAO VP Comprimido
eticionamento teracao de Texto de peticionamento teracao € S
P Bula — RDC 60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
10461 — ESPECIFICO 10461 -
— Inclus&o Inicial de ESPECIFICO  — L VP _
07/01/2015 0010973/15-8 07/01/2015 0010973/15-8 | Inclusdo Inicial 07/01/2015 Versao inicial Comprimido
Texto de Bula — RDC | VPS
60/12 de Texto de Bula
— RDC 60/12




