FEMINVIT

Ativus Farmaceéutica

Comprimido Revestido

vitamina B6 50,00 mg; acido folico 200,00 mcg; mina
B12 1,50 mcg; vitamina C 90,00 mg; vitamina E 18,00
vitamina D3 200,00 Ul; betacaroteno 2400,00 mcg;
selénio (aminoacido quelato) 12,50 mcg; zinco
(aminoacido quelato) 10,00 mg; cobre (aminoacido
quelato 0,50 mg; ferro (aminoacido quelato) 5,00 mg



BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

FEMINVIT

Polivitaminico e Poliminerais
APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos: caixa contendo 8 e 30 conighos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSIGAO
Cada comprimido revestido contém: IDR*
vitamina B6 50,00 mg 7692%
acido folico 200,00 mcg 167%
vitamina B12 1,50 mcg 125%
vitamina C 90,00 mg 400%
vitamina E 15,00 UI 201%
vitamina D3 R0OO UI 200%
betacaroteno 2400 mcg 133%
selénio (aminoéacido quelato) 12,50 mcg 74%
zinco (aminoacido quelato) 10,00 mg 286%
cobre (aminoéacido quelato) 0,50 mg 111%
ferro (aminoéacido quelato) 5,0@gm 71%

Outros componentes: magnésio e calcio.

Excipientes: dioxido de silicio, estearato de magméelulose microcristalina, talco, amidoglicolate sodio, alcool isopropilico,
macrogol, diéxido de titanio, corante laca alumiaimarelo n° 06, copolimero acido metacrilico contracelato de etila,
copolimero acido metacrilico e metacrilato de ragsilmeticona, polissorbato 80, citrato de trigsillgua de osmose.

* Teor percentual dos componentes na dose maxieeopizada, relativa a IDR (Ingestdo Diaria Recorada}l para Adultos,
segundo RDC n° 269/05.

1. INDICAGOES

Este medicamento é destinado ao tratamento daéiefia de vitaminas e minerais, ocasionada poaslietstritivas e inadequadas,
e como antioxidante. Pode ser utilizado como sugfeatdo vitaminica para a mulher adulta em perfiédib com vida marcada
por grande atividade fisica e mental. Pode seratdib como coadjuvante no tratamento da tensamprestrual.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo realizado com 120 participantes, sendo G6ehe e 54 mulheres, avaliou os efeitos da supleg@&ntdiaria com
multivitaminas e minerais e concluiu-se que os ieiy@asmaticos de muitos dos nutrientes incluidestes suplementos
aumentaram significativamente em relagdo ao gruptado com placebo. O estudo demonstrou tambémogeéeito da

suplementacdo com estes nutrientes € maior ermpexieom deficiéncia nutritiva (MARAINI, GIOVANNEt. AL, 2009).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Feminvit tem como objetivo reestabelecer um equdlibitaminico-mineral considerando o estresseidlida vida moderna. Em
estudo prévio encontrou-se diminuicdo do consumeit@eninas do complexo B, zinco e ferro em paciemem tensdo pré-
menstrual. Em outros estudos o uso de vitamina lB&gnésio tém efeito benéfico no alivio dos sinoausados pela tenséo pré-
menstrual. Levando-se em consideragdo que hojeamrdulher trabalha diariamente e tem variacoandiais proprias do sexo,
o medicamento proporciona uma complementagdo viteamineral Gtil para a mulher. A vitamina E atamo uma antioxidante
neutralizando os radicais livres nas membranadatets Ainda, devido a sua agdo antioxidante, paddminuir as placas de
arterosclerose em processos angindides, pois dimicencentracdo de LDL. A vitamina C é particulente eficaz no controle dos
processos oxidativos. Trabalhos correlacionam adsfiaiéncia a um aumento no risco de céancer, ipahmente cervical e das
células epiteliais. O betacaroteno € um precuraovitdmina A e tem vantagem sobre esta pelo basoo de intoxicagdo. Tem
acao antioxidante, principalmente, em conjunto eoritamina E e vitamina C. Por questdes hormoaaisiilher € mais propensa a
osteoporose. O uso de célcio associado a vitamioaldbora na prevengdo desta doenca. O uso de fédticlny vitamina B6 e
vitamina B12 é justificado pela atuagdo no metabwd da homocisteina. A hiperhomocisteina foi relzmila a disturbios
cardiovasculares e abortos de repeticdo. O ferusatlo em dose diéria para prevenir o aparecimentaneémia ferropriva,
lembrando que h& perda de ferro na mulher em idiédié O zinco exerce seus efeitos antioxidantes gois mecanismos
principais: competicdo com o ferro e com o cobrenmecanismo transmembrana e carrega grupos sufidein proteinas,
protegendo assim da oxidagdo. O selénio tem atleidantioxidante por fazer parte da glutation-sekpairoxidase, sendo um
componente importante na antioxidagdo do organiSua.deficiéncia pode prejudicar uma de suas paicifuncdes que é a de
manutencado dos niveis normais de peroxidos nodocDevido & importancia de uma adequada antigalpara se diminuir o
risco de doencas cardiovasculares, justifica-seuouso. Devido ao uso de zinco na formulagdo éepteda adicdo de cobre na
formula para evitar sua deficiéncia. Apesar de asuivtitaminas e sais minerais estarem acima da IDegtdo Diaria
Recomendada), devemos salientar que estas est#o demivel maximo de seguranca para adultos.

4. CONTRAINDICAGOES
Este medicamento esta contraindicado a pacienteistoria de manifestacéo alérgica a algum dogpooentes da formula.
Categoria de risco de farmaco na gravidez: C

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pacientes com hipersensibilidade aos componentdériala devem fazer uso deste medicamento conelealRacientes com

perda de sangue podem ter seu quadro mascarado esmnda férmula devido a presenca de ferro, &didm e vitamina B12. O
uso de substancias antioxidantes em fumantes pecmaontroverso. Pacientes com calculose devemuso deste medicamento



avaliado pelo médico, devido a presenca de caléoido ascorbico na formulagdo. Em uso de vitarkirdeve-se monitorizar a
funcdo de coagulacéo de pacientes deficientes amima K. O mesmo aplica-se as pessoas com usvajea anticoagulante. Foi
verificada piora clinica potencial em pacientes clm@nca de Alzheimer e suplementacéo de zinco.

Dores epigastricas como o uso deste medicamentfacfinente controladas com o uso da medicacioaide amuma hora antes das
refeicdes.

Atencao: este medicamento contém corante que podwentualmente, causar reagdes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes que fazem o uso de levodopa para tratamerdoenca de Parkinson devem usar com cautdtaidrato de piridoxina
(vitamina B6), pois este pode interagir com a leyz] diminuindo seu efeito terapéutico.

A piridoxina também interage com outras drogas c@ooiazida, fenotoina, teofilina e fenobarbitah &legaces de que mulheres
gque tomam anticoncepcionais orais pode ter um atnalennecessidade de piridoxina.

A suplementacéo de acido félico pode interferir @mgas anti-folatos, antiepilépticas e anti-inaamias.

O uso deste medicamento com &cido acetilsalighante levar a disturbios de coagulacéo pela interegé a vitamina E.

Em uso de vitamina E deve-se monitorizar a fungdeahgulacdo de pacientes deficientes em vitamir@ Kiesmo aplica-se a
pessoas com uso de terapia anticoagulante. Fdicaela piora clinica potencial em pacientes comndaede Alzheimer e
suplementacao de zinco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° € @8€gido da luz e umidade. O prazo de validatedmedicamento é de 24
meses a partir da data de fabricacao.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original
O medicamento é um comprimido revestido de cor&ajmom odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Tomar 2 comprimidos ao dia, meia a uma hora ardedrdoco e jantar.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Este medicamento € bem tolerado, porém, em algstscpode provocar mal estar epigastrico, destordbdominal, nduseas,
vomitos, diarréia e sensacéo de formigamento pmejmoc

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificacdes em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.be/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A ingestdo de doses elevadas deste medicamento padecar efeitos irritantes no tubo digestivo peleesenca dos
oligoelementos. Neste caso, é conveniente pronwesvaziamento gastrico.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO -
25/09/2014 | 0802669/14-6 | Inclusdo Inicial de - - - Versdo Inicial VP/VPS
Texto de Bula —
RDC 60/12
10606 -
ESPECIFICO - o COM REV CT BL
Notificacdo de Composigao VP/VPS AL PLAS INC X 8
Alteragao de
10454 Texto de Bula COM REV CT BL
AN - 3 AL PLAS INC X 30
ESPECIFICO - Adfj‘l‘gagao
19/02/2015 N/A Nﬁig'rgi%? dcée 28/11/2014 | 1086397/14-4 | medicamentos | 05/01/2015
Texto de Bula — com principios .
ativos Caracter|§t|cas VPS
RDC 60/12 (vitaminas, Farmacoldgicas

minerais e/ou

aminoacidos),

abaixo de 25%
da IDR




