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FATIG Actavis

polivitaminico e polimineral

Forma farmacéutica e apresentacdes
Embalagens comerciais com 30 ou 100 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

Composicao
Cada comprimido revestido de Fatig contém: *%
vitamina C (Acido ascorbico) 150 mg 333
vitamina E (como acetato de racealfatocoferol) 25 mg 250
vitamina B1 (como nitrato de tiamina) 10 mg 833
vitamina B2 (riboflavina) 10 mg 769
vitamina B6 (como cloridrato de piridoxina) 3 mg 231
vitamina B12 (cianocobalamina) 5 mcg 208
acido folico 1 mg 417
nicotinamida 50 mg 313
acido pantoténico (como pantotenato de célcio) 115 mg 230
vitamina A (como acetato de retinol) e 2500 Ul 125
(como betacaroteno) 5,6 mg 156
manganés (como sulfato de manganés) 145 mg 63
potéassio (como sulfato de potassio) 5 mg foad
cobre (como sulfato de cobre) 05 mg 56
célcio (como fosfato de célcio dibasico) 40 mg 4
magnésio (como 6xido de magnésio) 22 mg 8
selénio (como selénio 4cido) 30 mcg 88
cromo (como cloreto crémico) 27 mcg 77
biotina 100 mcg 333
zinco (como sulfato de zinco) 225 mg 321

*%: Teor percentual do componente, na posologia de 1 comprimido ao dia, relativo a ingestdo minima diaria recomendada para
adultos.

**: N&o estabelecido.

Excipientes: Amido de milho, povidona, agua purificada, 6leo de ricino, hipromelose, cloreto de metileno, alcool isopropilico,
celulose microcristalina, manitol, diéxido de silicio, talco, crospovidona, estearato de magnésio, etilcelulose, propilenoglicol, opadry
AMB 80 W86639 brown, opaglos 6000 P (shellac, cera de carnaiiba amarela e cera branca de abelha).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Fatig esta indicado como suplemento vitaminico-mineral nos seguintes casos: em dietas restritivas e inadequadas; como auxiliar do
sistema imunol6gico; como antioxidante; e em periodos de crescimento acelerado.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Por se tratar de um suplemento vitaminico-mineral, ndo ha dados de eficacia disponiveis.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As vitaminas, 0s minerais e 0s micronutrientes sao essenciais para atender as necessidades nutricionais para o crescimento e o
desenvolvimento normais e a manutengdo da saide. Agem como cofatores em reagdes bioguimicas, participando de diversas
fungBes metabdlicas. Alguns desses nutrientes apresentam funcéo antioxidante, protegendo as células dos danos causados pelos
radicais livres.

4. CONTRAINDICACOES

Fatig ndo deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade conhecida aos componentes da formula.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Em casos de anemia perniciosa, o acido folico pode mascarar o quadro clinico, uma vez que pode haver reversdo do quadro
sanguineo periférico ao normal, enquanto as manifestagdes neuroldgicas podem continuar progredindo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

Uso em criangas e outros grupos de risco

Fatig é contraindicado para criangas menores de 12 anos. Pode ser necesséaria a redugdo de dose do suplemento nos casos de
insuficiéncia renal ou hepética graves.



6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos que interferem na absorcéo de gorduras podem afetar a absorgéo das vitaminas lipossollveis (A, E e betacaroteno).
Nestes casos, deve-se administrar Fatig duas horas apés a tomada do medicamento ou em refei¢Ges distintas. Os suplementos de
vitaminas e minerais ndo sdo isentos de interacdes medicamentosas. Recomenda-se avaliacdo cuidadosa ao prescrever outro
medicamento a usurios deste tipo de suplemento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em local protegido de umidade e luz, em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30 °C).

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Um comprimido ao dia, por via oral, preferencialmente junto com uma das refei¢Bes. Fatig pode ser tomado por tempo
indeterminado. N&o é recomendado exceder a dose diéria.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REAGOES ADVERSAS

Ocasionalmente, podem ocorrer distrbios gastrintestinais.

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

10. SUPERDOSE

Néo hé relatos de intoxicacdo aguda por ingestdo de uma grande quantidade de piridoxina, mas neuropatia sensorial severa tem sido
descrita em pacientes recebendo altas doses de piridoxina (50 mg a 6 g por dia) por periodos de 2 a 40 meses, progredindo desde
andar vacilante e pés entorpecidos até adormecimento e desajeitamento das méaos. Foram também observados sintomas como
parestesia (formigamento), hiperestesia (aumento da sensibilidade), dor nos ossos, fraqueza muscular, dorméncia e fasciculagéo,
mais acentuados nas extremidades. Neuropatia motora também foi relatada apds ingestdo de 10 g de piridoxina por 5 anos. Este
quadro é reversivel apds interrupcéo do tratamento.

Em caso de ingestdo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar medidas habituais de controle das
funcbdes vitais.

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

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

Fabricado por:
Okasa Pharma Pvt. Ltd. i
L2, Additional MIDC, Satara 415004, Maharashtra, India

Importado por:

Actavis Farmacéutica Ltda.

Rua Baréo de Petrdpolis, 311 - Rio de Janeiro - RJ

CEP 20.251-061 - CNPJ 33.150.764/0001-12 - IndUstria Brasileira
Reg. MS n°. 1.0492.0191

Farm. Resp.: Luis Carlos de Oliveira - CRF-RJ n® 7796.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dd/mm/aaaa).
»Y SAC 0800 9708180
sac@actavis.com.br
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da Submissao eletronica
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