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Comprimidos Revestidos

Acetato de Retinol (4.000 UI) + Associacoes



Vitergan Pré-Natal® €] marjon farma

Polivitaminico e Polimineral

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos em embalagem com 10 e 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: ) (*¥%)
acetato de retinol (vitamina A).........cccoceeeeevveeeeeiieeeenenn. 4.000 UlL...oooooviiieiiieeieeee. 150%0.cuueeeceiiieeieeieeeeeen 141%
colecalciferol (vitamina D3).......cccccveveiieeiiceeenieeeeee e 400 UL..vvieiiieeeeeeee e 20090...cccccrieiiieeeireeeree e 200%
acido ascOrbico (vitamina C)......cccvveevveeeecieeeriieeeeee e 65 M. 118D 93%
tiamina (vitamina By).....ccccccooiiiiiiiiiieee, 1,5 M, 107 P0uueeeeieeeeeeeeeeee e 100%
riboflavina (vitamina By)........cccoovvveiiieiiiiiiiiiiiiieec e, 1,7 Mg 1210 e 106%
nicotinamida (vitamina B3).........ccccoeeeiiiiiiiiiiiiieiie e 20 ME.neiiiiiiieieeieneeeeen 111 %o 118%
cloridrato de piridoxina (vitamina Bg)........c.cccocceveneenennens 2 MGt 105%....ooveeniniiiiiiciceeneen 100%
pantotenato de célcio (vitamina Bs).......ccccooceeviinnninnnnen. 10 MG L1OT Do 143%
acido folico (vitamina Bg)........ccocuvvieuiiiiiiiieciieeiee e, 0,4 ME..eeiiiiiiiiiniinenn, 113%.eeeeeeiieeeeeeeeeeeee 136%
cianocobalamina (vitamina Bis).....cccceeeveivcieiiciieeiee, O MCE.cneveeiiiiieiieeieeen 231 %0 214%
CAICIO. et 250 M. 210 25%
FOITO. . e 40 M@, 148%....eoeeeeiiiiiieieeeee 267%
100ttt 0,15 Mm@ TS50 75%
CODI.c.iintiiieieeiteet ettt e 1Mot L00P0....cceeeiieiieienieieneeicneene 77%
INAZNESIO. . cnveentintienieniteteeiteteete ettt et sbeentesbtenae st enbeeieens S MGt 2.3%.....cccoeeeeeeeeeeeeeiiiienens 1,85%
TNANZANES. c..veevveenreeieeienieentenitenteeetesttete et et ebeenbesseesaeenaesseas I Mt 5090...ciiiiiiiniiiineeeeee 38%

Excipientes: estearato de magnésio, diéxido de silicio, macrogol, diéxido de titdnio, dcido poli 2-(dimetilamino)

etilmetacrilatocobutilmetacrilato, talco, corante vermelho e amarelo, citrato de trietila, amidoglicolato de sédio.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestio Diaria Recomendada para
gestantes.
(**) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestao Diaria Recomendada para

lactantes.
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado a suplementacdo vitaminico-mineral na gravidez e na lactagdo, principalmente quando

existe quadro de anemia. Também ¢é empregado em pacientes em regimes dietéticos com caréncia de ferro devido a



sucessivas gestacdes. Poderd ser utilizado em situagdes em que hd aumento na utilizacdo de vitaminas, doengas febris

prolongadas e hipertireoidismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento é formulado para atender as necessidades aumentadas de vitaminas e minerais da mulher durante a

gestacdo e a lactagdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar Vitergan Pré-Natal se tiver hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da
férmula, se vocé tiver insuficiéncia hepdtica ou renal, dlcera péptica ou hipotensdo acentuada e se vocé estiver fazendo

tratamento com retinoides.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente

seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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.

Vitergan Pré-Natal nido € recomendado para o tratamento de anemia perniciosa, uma vez que o dcido félico pode
mascarar seus sintomas. Recomenda-se que nenhum medicamento seja ingerido sem o prévio aconselhamento médico.
Vitergan Pré-Natal nio é recomendado para pacientes em tratamento de cancer, pois o dcido félico e a vitamina C
presentes no medicamento interferem na acdo do metotrexato, podendo prejudicar o tratamento. Entretanto, quando
usado em baixas doses, como, por exemplo, para o tratamento de artrite reumatoide, o dcido félico pode minimizar os
efeitos colaterais de metotrexate, sem reduzir sua eficacia.

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

O uso de magnésio em pacientes que apresentam insuficiéncia renal pode aumentar o risco de hipermagnesemia.

A vitamina B3 pode causar toxicidade hepdtica e o manganés deve ser consumido com cautela em pacientes com
insuficiéncia hepatica, pois este pode se acumular e se tornar téxico.

Pacientes com hipercalcemia devem evitar o uso concomitante deste medicamento com digoxina, pois pode haver um

risco maior de arritmias fatais.

Nao ha restri¢des especificas para o uso de Vitergan Pré-Natal em idosos, desde que observadas as contraindicagdes e

adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente

seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Interacoes medicamentosas:

Interacoes Vitergan Pré-Natal — medicamentos



Os tratamentos com: aluminio, bisfosfonatos, contraceptivos orais, diltiazem, estatinas associadas & neomicia, indinavir,
metildopa, penicilina, penilicamina, pirimetamina, quinolonas, terapia uricosurica, tetraciclinas e verapamil podem estar
prejudicados quando administrados concomitantemente com Vitergan Pré-Natal.

Os seguintes medicamentos poderdo alterar a farmacocinética (absorcao, distribui¢do, metaboliza¢do e/ou eliminagdo)
de um ou mais componentes de Vitergan Pré-Natal. Sdo eles: 4cido aminosalicilico, agonistas beta-2, aminoglicosideos,
antidcidos, antibidticos, anticonvulsivantes, aspirina, bloqueadores H2, carbamazepina, cicloserina, cisplatina,
colestiramina, colchicina, contraceptivos orais, corticosteroides, diuréticos tiazidicos, enzimas pancredticas, estrogénios,
fenitoina, fenobarbital, fluconazol, inibidores da bomba de préton, insulina, isoniazida, laxativos, levodopa,
metformina, metilxantinas, metotrexato, neomicina, 6leos minerais, orlistate, penicilina, penicilamina, primidona,
rifampicina e sais de aluminio.

Se administrado concomitantemente com os seguintes medicamentos, o risco de aparecimento de reacdes adversas pode
estar aumentado: drogas hepatotdxicas, varfarina, digoxina, inibidores da ECA, bloqueadores dos receptores de

angiotensina e diuréticos.

Interacoes Vitergan Pré-Natal — substancias quimicas

Alcool - a ingestdo cronica de 4lcool pode potencializar os efeitos adversos da vitamina A, principalmente a
hepatotoxicidade, prejudicar a metabolizagdo do magnésio pelos rins e diminuir a absor¢@o da vitamina B12 pelo trato
gastrintestinal.

Nicotina e tabaco - Diminuem os niveis plasmaticos de vitamina C no organismo e aumentam a absorcao intestinal de

calcio.

Interacdes Vitergan Pré-Natal — alimentos

A gordura presente na alimentacdo aumenta a absorcdo de vitamina A. Ndo recomenda-se a administracio do
medicamento com chds e/ou café pois a absor¢do da vitamina B1 e ferro pode estar prejudicada. Recomenda-se a
administracdo com dgua. Além disso, a cafeina também pode aumentar a excrecio do cdlcio. Alguns constituintes da
fibra podem inibir a absorcdo do célcio, portanto a administragdo de suplementos de cdlcio e a ingesta de alimentos
ricos em fibras deve apresentar intervalo de aproximadamente 2 horas. Suplementos de cdlcio podem aumentar a

absorg¢do de ferro, zinco e magnésio provenientes da dieta em pacientes com baixas quantidades destes elementos.

Interacdes Vitergan Pré-Natal — exames laboratoriais

Quando em tratamento com Vitergan Pré-Natal, alguns exames laboratoriais poderdo apresentar alteragdes (resultados
falsos ou tendenciosos): dosagem dos niveis sanguineos de glicose, hemoglobina, bilirrubina, &cido Trico,
urobilinogénio, catecolaminas, creatinina, niveis de ferro e cdlcio e de algumas enzimas.

O ferro pode gerar resultado falso-negativo no exame de sangue oculto nas fezes.

Interacoes Vitergan Pré-Natal — doencas

A administracio de Vitergan Pré-Natal pode exacerbar os sintomas ou condi¢des de algumas doencgas: doengas
hepdticas, quadros alérgicos, doengas da vesicula biliar, dlcera péptica intoxicag@o por cobre e doencas de Wilson.

Por outro lado, algumas doencas podem afetar a metabolizacdo dos componentes de Vitergan Pré-Natal, influindo em
seus niveis plasmadticos, absorcdo, excrecdo e/ou metabolizacdo. Sdo elas: hepatite, cirrose, obstru¢do biliar,
hiperparatireoidismo, linfoma, histoplasmose, saicoidose, tuberculose, doencas renais e casos em que a acidez
estomacal estd diminuida.

O 4cido félico pode mascarar a anemia perniciosa. Altas quantidades de vitamina C podem aumentar o risco de

formacdo de pedras de oxalato.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Vitergan Pré-Natal em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da luz e umidade.

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

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao utilize medicamentos com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Os comprimidos revestidos de Vitergan Pré-Natal sdo alongados de cor salmio.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte
o médico ou 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: deve ser ingerido 1 comprimido de Vitergan Pré-Natal ao dia, ou a critério médico.

Utilizar apenas 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 usudrio.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio pode ser partido ou mastigado.

7.0 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 didria recomendada.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico, de seu médico ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O uso de Vitergan Pré-Natal geralmente é bem tolerado, mas alguns pacientes podem apresentar os seguintes sintomas

ao utiliza-lo:

Disturbios Cutaneos: angioedema (presenca de edema — actimulo de liquido - de pele, acompanhadas de urticdrias);
hemorragia cutdnea e da mucosa; urticiria (erup¢do de nddulos na pele, acompanhada por coceira); rubor
(vermelhiddo); reagdes alérgicas; dermatite (inflamagdo da pele).

Distdrbios Enddcrinos: perda de apetite.



Distirbios Gastrintestinais: irritacdes e obstru¢des gastrintestinais (qualquer prejuizo, parada ou reversdo do percurso
normal do conteddo intestinal em direcdo ao anus); ndusea (enjoo); vomito; diarreia; dor abdominal; constipacdo
(dificuldade anormal de evacuar); flatuléncia (presenca de uma quantidade excessiva de gds no estdbmago ou no
intestino); célica; esofagite (inflamagdo do esdfago); azia.

Disturbios hematolégicos: eosinofilia (aumento anormal do nimero de eosindfilos no sangue).

Distdrbios Musculares: fadiga (cansago).

Distdrbios do Sistema Nervoso: cefaleia (dor de cabeca), insdnia; sonoléncia.

Outros: febre, artralgia (dor na articula¢do) e descoloragdo amarelo-alaranjada da urina.

A vitamina C pode causar precipitacio de urato, oxalato ou outras drogas no trato urindrio.

A vitamina B3 pode causar hiperglicemia (aumento dos niveis de glicose no sangue), tolerancia anormal de glicose,

glicostria (excrecdo de glicose na urina) e hiperuricemia (aumento da concentragdo sérica de 4cido trico).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando

em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdosagem do medicamento pode ocasionar os seguintes sintomas:

Distirbios Cardiovasculares e Respiratérios: hipotensdo (pressdo arterial anormalmente baixa); colapsos
cardiovasculares (perda de fluxo sanguineo efetivo devido a disfuncao aguda do coracdo e ou da circulagdo periférica);
arritmia cardfaca (irregularidade no ritmo ou mudanca na frequéncia dos batimentos do coracdo); tosse; edema
pulmonar (aumento na quantidade de liquido extravascular no pulmio); coriza (inflamacdo das mucosas nasais);
espirros e depressdo respiratéria (diminuicio do ritmo e intensidade da respiracao).

Disturbios Cutaneos: erupg¢des cutaneas (manchas na pele).

Disturbios Endécrinos: perda de apetite; sede e febre.

Disturbios Gastrintestinais: ndusea (enjoo); vOmito; flatuléncia (presenga de uma quantidade excessiva de gds no
estdbmago ou no intestino); dores abdominais; constipagdo (dificuldade anormal de evacuar); diarreia comum e/ou com
sangue; gosto metdlico e/ou amargo na boca; queimacgao na boca e na garganta; aumento da saliva.

Distdrbios Hematoldgicos: azotemia (presenga de quantidades excessivas de produtos azotados no sangue, como ureia e
creatinina).

Distirbios Musculares / 6sseos: fraqueza muscular; fadiga (cansaco); dor muscular; dor 6ssea.

Disturbios do Sistema Nervoso: sonoléncia; cefaleia (dor de cabega); mal-estar; apatia (auséncia de emocdo com
atividade reduzida, indiferenca, insensibilidade); irritabilidade; confusdo; perda de reflexos; alteracdo do padrdo do
sono; excitabilidade; aumento da frequéncia de tonturas e comportamento psicético (distirbio mental que causa
distor¢do ou desorganizacdo da capacidade mental do individuo).

Distirbios Urogenitais: polidria (eliminacdo de uma grande quantidade de urina com um aumento na frequéncia
urindria); reducao no fluxo menstrual.

Outros: dor nos dentes ou na gengiva; irritacdo nos olhos; deplecdo de zinco (diminuicdo da quantidade de zinco no
organismo); unhas quebradigas; gengivites (inflamacdo da gengiva) e perda de cabelo.

Altas quantidades de vitamina B2 (200mg duas vezes ao dia) podem causar erros nos resultados dos ensaios Abbott

TDx.



Caso ocorrer ingestdo acidental de doses muito acima das recomendadas, vocé deve procurar um médico ou um centro
de intoxica¢do imediatamente.

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

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°: 1.0155.0203

Farmacéutica Responsavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF/SP n° 6394

Registrado e Fabricado por: Marjan Inddstria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 ¢ Santo Amaro — Sao Paulo/SP ¢ CEP: 04755-070
CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Industria Brasileira

SAC 0800 55 45 45

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/05/2012.



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes ~
Data do N°do Data do N°do Data de Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula (VP/ .
expediente expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
10454 — Especifico — 10454 — Especifico — ~ ~
e e Nao houve alteracdo
Notificacdo de Notificacdo de o texto de bula 10e 30
02.04.2014 N.A. Alteracdo de texto 02.04.2014 N.A. Alteracdo de texto N.A. apenas foi excluida é VP comprimidos
de blgg/IzRDC de blgg/IzRDC versio desatualizada. revestidos
10454 — Especifico — 10454 — Especifico —
Notificacdo de Notificacdo de Inclusdo da 10e 30
29.07.2013 0613273/13-1 Alteracdo de texto 29.07.2013 0613273/13-1 Alteracdo de texto N.A. apresentacdo de 10 VP comprimidos
de bula — RDC de bula — RDC comprimidos revestidos
60/12 60/12
10461 — Especifico — 10273 — Especifico -
Inclusao inicial de Alteragdo de texto Inclusdo inicial de 30 comprimidos
15.05.2013 0382833/13-6 15.07.2010 605335/10-1 de bula — 23/05/2012 VP .
texto de bula — Adequagiio 4 texto de bula. revestidos

RDC 60/12

RDC 47/2009




