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acetato de dextroalfatocoferol (vitamina E) 45,0U1
acido ascoérbico (vitamina C) 600,0mg
acido félico 0,5mg
cianocobalamina (vitamina B12) 25,0mcg
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 10,0mg
nitrato de tiamina (vitamina B1) 30,0mg
nicotinamida 100,0mg
6xido cuprico (79,88% cobre) 3,0mg
pantotenato de calcio (92,01% &acido pantoténico) ,0r2§
riboflavina (vitamina B2) 10,0mg

sulfato de zinco (36,43% zinco) 23,9mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

VITASAY ® STRESS
Polivitaminico e Polimineral

APRESENTACAO
Embalagem com 30 comprimidos revestidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

%**

acetato de dextroalfatocoferol (vitamina E) 45,0 Ul 450,0%
acido ascoérbico (vitamina C) 600,0mg 1333,3%
acido félico 0,5mg 208,3%
cianocobalamina (vitamina B12) 25,0mcg 1041,6%
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 10,0mg 7692
nitrato de tiamina (vitamina B1) 30,0mg 2500,0%
nicotinamida 100,0mg 625,0%
6xido cuprico (79,88% cobre) 3,0mg 266,3%
pantotenato de calcio (92,01% acido pantoténico) ,0rag 460,0%
riboflavina (vitamina B2) 10,0mg 769,2%
sulfato de zinco (36,43% zinco) 23,9mg 124,4%
*excipientes q.s.p 1 comprimido revestido

* (estearato de magnésio, celulose microcristalideido estearico, didxido de silicio, composto
HPMC/PEG-F006, etilcelulose, polietilenoglicol 4@l¢xido de titanio, polietilenoglicol 6000, corant
amarelo tartrazina Cl n° 19.140 e corante amareipisculo Cl n® 15.985.)

** Teor em porcentagem referente & Ingestdo DiReeomendada (IDR) para adultos.
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E:

1. INDICACOES

VITASAY ® STRESS é um suplemento vitaminico mineral, auxilias anemias carenciais e em dietas
restritivas e inadequadas, como antioxidante, emmgdes de pds-cirdrgico, doencas crbnicas, na
convalescéncia e auxiliar do sistema imunolégico.

2.RESULTADO DE EFICACIA

Esta avaliacao foi realizada com um estudo cortmlaleatorizado, onde os participantes receberam a
medicacéo por via oral uma vez ao dia durante & abnsecutivos. Assim os comprimidos revestidos de
VITASAY ® STRESS ou placebo foram fornecidos aos voluntaté®sicordo com lista de distribuicdo
aleatéria apresentada na etapa clinica deste estudo

Os resultados obtidos antes e depois da admiristrdg VITASAY® STRESS, estdo apresentados de
forma comparativa na tabela 1:

Tabela 1: Teste t para comparacéo dos resultades @apos a administracdo de Vitdsay
Inv. Desgaste Antes — Vitas@ay Inv. Desgaste Depois - Vitasay

Média 3.533 2.215
Variancia 0.354 0.324
Observacdes 39 39
Correlacdo de Pearson 0.109

Hipotese da diferenca de médid

Gl 38

Stat t 10.580

P(T<=t) uni-caudal 3.48E-13

t critico uni-caudal 1.686

P(T<=t) bi-caudal 6.96E-13

t critico bi-caudal 2.024

De acordo com os resultados apresentados na tdbeddserva-se que as médias antes e apos a
administracdo do VITASAY STRESS sdo estatisticamente diferentes (valor aefor que 0,05). Os
resultados obtidos com comparacdo entre a adnaigigirdo Placebo e do VITASAYSTRESS ap6s
estdo apresentados na tabela abaixo:

Tabela 2: Teste t para comparac&o dos grupos Plackfitasay’

Inv. Desgaste Depois — Vita%y Inv. Desgaste Depois - Placebo

Média 2.215 2.513
Variancia 0.324 0.305
Observacdes 39 40
Variancia agrupada 0.314

Hipotese da diferenca de média 0

Gl 77

Stat t -2.354
P(T<=t) uni-caudal 0.011
t critico uni-caudal 1.665
P(T<=t) bi-caudal 0.021
t critico bi-caudal 1.991

De acordo com os resultados apresentados na @lodlserva-se que existe diferenca entre as médias d
grupo que tomou VITASAY STRESS com o que tomou o placebo ap6s a admiristraps
medicamentos (valor de P menor que 0,05). Alénodiagesar de ambos os grupos terem apresentado
reducdo nos niveis de estresse, observa-se quiigicedo grupo que tomou VITASAYSTRESS foi
maior do que o grupo que tomou o placebo. A taBadaa tabela 4 a seguir, apresentam o percentual de
pessoas que ainda apresentaram sinais de estpgssa administracdo dos medicamentos VITASAY
STRESS e placebo, respectivamente. E importansaltas que o resultado SIM quer dizer que as
pessoas que foram submetidas a determinado meditananda apresentam sinais de estresse,
consequentemente quando o resultado for NAO quer djue ndo apresentam sinais de estresse. Por
essas tabelas observamos uma maior reducdo nssestes pacientes do grupo tratado com VITASAY
STRESS.
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Tabela 3: Porcentagem de pessoas que apresentis dinestresse quando tomaram o VITASAY
STRESS.

RESULTADO PORCENTAGEM
SIM 0%
NAO 100%

Tabela 4: Porcentagem de pessoas que apresentasdarestresse quando tomaram o PLACEBO

RESULTADO PORCENTAGEM
SIM 15%
NAO 85%

Os resultados obtidos na avaliagdo dos indicadpse®logicos mostram uma reducgdo dos niveis de
estresse tanto para o grupo que tomou o placebudajpara o grupo que tomou o VITASASTRESS
para ambas as avaliacbes da EET - Escala de Estmes3rabalho (desgaste profissional) e ISSL -
Inventario de Sintomas de Estresse Lipp (desgasntiienal). Entretanto, os resultados apresentados
apos a administracdo dos medicamentos mostramxigie diferenca entre o grupo que tomou placebo e
0 grupo que tomou VITASAY STRESS. Além disso, os niveis de estresse foranomerguando
tomaram o VITASAY STRESS. Assim, podemos concluir que o VITASAYTRESS é eficaz quando
comparado com o placebo, para ambas as avaliagdes ESSL.

O ensaio cometa sob condigbes alcalinas é umactéefetroforética sensivel, reprodutivel, simples e
rapida para a detecgdo de quebras de fita UnidaNde e de lesdes em sitios alcalinos sensiveis em
células de mamiferan vitro ein vivo. Através desta técnica € possivel a avaliagd@de d de reparo do
DNA em células proliferativas e nao proliferativasnpregando-se amostras celulares extremamente
pequenas. Ap6s 60 dias de tratamento com VITABBYRESS os resultados obtidos indicam que, nos
grupos analisados, houve uma reducéo significatdganiveis de danos ao DNA nas amostras estudadas,
tanto em homens (t= 3.83; p= 0.001) quanto em mesh@= 2.52; p= 0.02).

Tendo em vista que o produto analisado poderiagpiews danos oxidativos ao DNA de linfécitos,
tratamos a suspensao celular cogfiHintes e apds o tratamento. Os resultados provesidasta analise
mostraram que os niveis de dano, tanto em homeastajem mulheres tratados com VITASAY
STRESS, foram significativamente menores apéstantento (t= 3.50; p = 0.002; t= 3.34; p= 0.003),
respectivamente. A tabela 5 apresenta o resuttadon teste de proporgdo para comparagéo do desgast
emocional dos grupos submetidos aos medicamen®&SAY® STRESS e placebo.

Tabela 5: Teste de proporgéo para avaliagdo dastesg

VARIAVEL X N Sample p
VITASAY © 0 39 0.00

PLACEBO 6 40 0.15

Estimativa para p(VITASA@— p(PLACEBO): -0.15

IC 95% para p(VITASAY - p(PLACEBO): (-0.261 ; -0.039)
P-Value 0.008

De acordo com os resultados do teste para compadagaproporcdes, observa-se tanto pelo IC de 95%
guanto pelo P-Value que as proporcdes sdo estatrginte diferentes. Além disso, é importante riegsal
que a reducéo dos niveis de estresse foi maioropgmapo que tomou o VITASAYSTRESS.

Referéncia bibliografica:

1. Pedrazzoli Jr J, Marchioreto MAM, Soares KF.udst de eficacia clinica do polivitaminico
Vitasay Stress® - DM Inddstria Farmacéuticaa. UNIFAG -Vitasay Stress® JPJ 43/05, 28 de
marco de 2007.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

VITASAY® STRESS € um medicamento e suplemento vitéeen-mineral com formulagdo
desenvolvida para repor as vitaminas e mineraisrganismo, algumas vezes associadas com o estresse
oxidativo. As vitaminas do complexo B, as quaisganismo ndo € capaz de armazenar € cujo Consumo
encontra-se aumentado nos casos de excesso daddivalcoolismo e dietas inadequadas, esta peesent
na formulacdo de VITASAY® STRESS, visando suprgassperdas.

O acido ascérbico desempenha papel primordial mogepsos de protecdo celular contra lesdes
desencadeadas por radicais livres de oxigéniofermailacdo do colageno, importante etapa do process
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de cicatrizacdo. A presenca de elevada concentdi@temento zinco torna o produto diferenciadoaum
vez que este é indispensavel em vérias reagOem&izas no organismo, além de ter participacd@ativ
na sintese de proteinas relacionadas ao procesegeteeracao tissular.

O cobre é componente de véarias enzimas, como er@itw oxidase, necessaria para o transporte de
elétrons durante a respiracdo aerdbica; lisiloxidgae catalisa a formagdo do colageno e elastina;
ceruloplasmina, que é essencial para absorcdonsptrae de ferro necessario para a sintese de
hemoglobina; superdoxido dismutase que protege hgasédos efeitos toxicos no metabolismo do
oxigénio. E parte da citocromo-oxidase, enzima asgédterminal na cadeia respiratdria, que catalisa a
reducdo de 02 para agua, passo essencial na gdgpicalular. Por estar envolvido no mecanismo de
oxidacéo, sua deficiéncia leva a transtornos nalbodismo oxidativo.

O zinco tem funcéo relacionada em sistemas enziogtenvolvidos com o metabolismo dos acidos
nucléicos, sintese de proteinas e metabolismo dmidaatos. Em tecidos com répido crescimento, a
deficiéncia de zinco reduz a sintese de DNA e RNfaie@dindo a diviséo e o crescimento celular. As
proteinas contendo zinco estdo envolvidas na trigésce translacdo do material genético. O zindoaen
na constituicdo da carboxipeptidase, que é respehgkla hidrélise de aminoacidos C-terminal de
peptideos. O zinco é componente da timosina, haor@mduzido pelas células do timo que regula as
células imunomediadas. O zinco participa da produgiimazenagem e secre¢do de hormonios, bem
como ativador de receptores e resposta de érgame BS principais efeitos do zinco na producéo e
secrecdo de horménios estdo relacionados com @stestna, insulina e corticoides da adrenal. E
constituinte da anidrase carbdnica, atuando ndibraiacido-base.

O acido ascorbico e todas as vitaminas do compes@o facilmente absorvidos por via oral, distribue

se por todos os tecidos e ndo se acumulam. Na imalos casos, doses elevadas de vitaminas séo
facilmente excretadas por via renal. A excrecaeame pelos hepatdcitos para a bile é essencial par
manutengdo da homeostase deste metal. A via pardéarexcrecdo do cobre é pelas fezes, menos de 3%
é excretado pela urina. O ion zinco é absorvidimago do intestino delgado, principalmente no jejen
ifleo. Somente pequenas gquantidades sdo absorvidastdmago e intestino grosso. A quantidade de
zinco no sangue varia em funcéo da idade, sexeidgm e hora do dia. O zinco plasmatico representa
menos de 1% do total do organismo, mas é a pal# gue o elemento € absorvido pelas células. A
quantidade de zinco total no organismo dependdid&ci do intestino na absorcéo e da excrecdo dos
estoques do zinco enddgeno. A excrecdo fecal pgremmover um fino controle de balanco entre
retencdo e necessidades metabdlicas. A maior vixatecao do zinco enddgeno é o trato gastringdstin
Do total administrado ao organismo, por via oralimwavenosa, apenas 2 a 10% s&o encontrados na
urina, o remanescente é perdido nas fezes.

4. CONTRAINDICACOES
VITASAY® STRESS ndo deve ser utilizado por pessa@ge apresentem antecedentes de

hipersensibilidade a qualquer um dos componentdsrdaula. Também é contraindicado nos casos de
encefalopatia de Wernicke, litiase renal, assim cqacientes em tratamento da hipoprotombinemia
devido a deficiéncia de vitamina K e tratament@demia perniciosa.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

VITASAY ® STRESS apresenta em sua formulagdo, o Acido féticqual pode ocultar a anemia
perniciosa. Diabéticos, pacientes predispostodcalocd renais recorrentes, pacientes submetidastasd
restritivas ou sob terapia anticoagulante, devenswtar um médico antes do uso, ndo deve seraddiz
por pessoas com histérico de Encefalopatia de \8la@niEste medicamento, por conter nicotinamida,
pode ocasionar, em percentuais bastante reduzielasio caracterizada por nduseas, vomitos, diarreia
obstipacéo, sensacdo de calor e rubor na facefdd@m relatadas restricdes quanto ao uso do produto
em pacientes com mais de 65 anos de idade

Gravidez - Categoria de riscoA: Em estudos controlados em mulheres gravidas, oa@mao
demonstrou risco para o feto no primeiro trimesteegravidez. Nao ha evidéncias de riscos nos
trimestres posteriores, sendo remota a possib#ideddano fetal. Algumas vitaminas podem passar
para o leite materno, assim o uso por lactantes dewrfeito sob estrita orientacdo médica.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gragéz desde que sob prescricdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Este produto contém o amarelo de TARTRAZINA e suadrmulacdo que pode causar a asma
brénquica ou outras reacdes alérgicas, especialmentm pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
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6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento—medicamento:

N&o existe evidéncia suficiente que confirme a i@aia de interagBes clinicamente relevantes. Por
conter nicotinamida, este medicamento pode dimiawgficacia de hipoglicemiantes orais e aumentar o
risco de efeitos téxicos das estatinas.

O uso de acido ascorbico pode reduzir a eficiédom contraceptivos orais. Pode reduzir a eficacia d
tratamento do etilismo com o dissulfiram.

Doses elevada de acido ascoérbico, acima de 10digpopodem diminuir a absorcao de anticoagulantes
orais como a warfarina. Deferoxamina juntamente éoido ascOrbico podem aumentar a toxicidade do
ferro para as células cardiacas.

Pode reduzir o efeito da levodopa, do fenobarbitdé fenitoina.

Interacdes medicamento-exame laboratorial:

Doses elevadas de acido ascorbico podem intedenirexames laboratoriais envolvendo reagfes de
oxirreducéo. Podem afetar os testes de glicosdrizegativar os resultados de pesquisa de sanglte ocu

nas fezes. Podem deixar a urina mais 4cida e ammestniveis de &cido Urico e oxalatos na urina.
Podem diminuir a determinag&o de algumas enzinpdticas. O paciente devera informar ao laboratério
gue esta usando este medicamento, para evitaa@@s nos resultados.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 30P@teger da luz e umidade.

Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
VITASAY ® STRESSapresenta-se como comprimido revestido, de coloragéarela, de forma alongada
e extremidades arredondadas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Dose Recomendada:

Tomar 1 comprimido revestido ao dia com quantidsuféciente de adgua. N&o ultrapasse as dosagens
recomendadas, exceto com orientacdo medica. Ducatrtsamento, recomenda-se evitar a ingestdo de
bebidas alcodlicas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizaosseguintes parametros:

Reac&@o muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacado incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacéo muito rara (<1/10.000).

Reacdes ComunsEm algumas pessoas podem ocorrer distirbios gastiimais. Apdés a ingestéo, a
urina pode apresentar uma coloracdo amarelada,es@isa que o normal, ou alaranjada. Isso ocome po
causa da liberacdo das vitaminas do complexo Bysala, ndo apresentando qualquer risco para a&sald
Reacdes RarasEste medicamento apresenta em sua composicdo tnamama, a qual pode causar,
raramente, reacdo caracterizada por nauseas, W)mitoreia, obstipacdo, sensacado de calor e maor
face. Em casos raros, e somente com 0 uso de éssessivas, pode ocorrer visdo turva, nauseas,
vOmitos, diarreias, cefaleia, sensagdo de cansadoaqueza, distirbios gastrintestinais, dorménaa
extremidades e acidez urinaria excessiva.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
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Em casos de superdose acidental, recomenda-se atedadas habituais de controle das funges vitais.
Sintomas: nauseas, diarréias, "rash" cutaneo, e8mitsdo turva, cansaco, desidratacdo, agitat@daa

e neuropatia sensorial.

Tratamento: reduzir a dosagem ou descontinuar a administracao.

As vitaminas E, C e &acido félico em altas dosesepodcausar diarreia, dores abdominais e outros
distdrbios gastrintestinais. O uso prolongado ded@ina em doses altas esta associado ao
desenvolvimento de neuropatia. Os sais de zincsupardose sdo corrosivos, devido a formacédo de
cloreto de zinco pelo &cido no estdmago.

Tratamento: consistem em administracdo de leite, carbonatadimbs e carvao ativado.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0071
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®2220

N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci — n° 282 — Médulo | — Tamboré — Baru&P — CEP 06460-120
CNPJ 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Andpolis G5 CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petic@o/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

No.

Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 — ESPECIFICO 10461 — ESPECIFICO
— Inclus&o Inicial de — Inclus&o Inicial de RSN Comprimido
04/07/2014| 0531995/14-1 Texto de Bula — RDC 04/07/2014 | 0531995/14-1 Texto de Bula — RDC 04/07/2014 Vers&o inicial VP/VPS Revestido
60/12 60/12
10454 — ESPECIFICQ 10454 — ESPECIFICQ
— Notificacdo de — Notificacdo de Comprimido
03/12/2014 Alteracéo de Texto deg 03/12/2014 Alteracéo de Texto deg 03/12/2014 DIZERES LEGAIS VPIVPS Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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