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REPERVITEEN®
polivitaminas e minerais

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Comprimido revestido. Frasco com 30 comprimidos.

Comprimido revestido. Frasco com 60 comprimidos.

USO ORAL.
USO ADULTO.
COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém:

% da IDR* para Adulto
acido ascorbico (vitamiva C) 125 mg 208,33
acetato de tocoferol (vitamina E) 30 Ul 201,34
calcio (citrato malato glicinato quelato) 250 mg 31,25
magnésio (glicina quelato) 134 mg 44,67
zinco (glicina quelato) 50 mg 333,33
manganés (glicina quelato) 9,37 mg 187,40
cobre (glicina quelato) 16,65 mg 555,00

*IDR= Ingestdo Diaria Recomendada

Outros componentes: betacaroteno, fésforo (aminoacido complexo), cromo (dinicotinato glicina quelato),
selénio (complexo de glicina).

Excipientes: celulose microcristalina, copolimeros do acido metacrilico, alcool isopropilico, acetona,
alcool etilico, diéxido de titanio, talco, estearato de magnésio, lactose, povidona, metilparabeno,

propilparabeno, macrogol, amido, corante vermelho FD&C.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Reperviteen® esté indicado nos estados de caréncias de vitaminas E e C e de sais minerais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

De acordo com Fishman SM e cols. (2000), a suplementagéo vitaminica contendo, por exemplo, vitamina
C e E, pode auxiliar no controle da anemia nutricional.

A Sociedade Brasileira de Pediatria, de acordo com o Tratado de Pediatria (2007), relata que as caréncias
de vitaminas e minerais determinam o aparecimento de varias manifestacfes clinicas e participam da
fisiopatologia de vérias doencas cronicas ndo transmissiveis. Assim, faz-se necessario a suplementacéo

vitaminica para a manutenc¢do da saude.
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Os minerais aminoacidos quelatos sdo absorvidos no jejuno por um mecanismo de transporte ativo, como
uma molécula de dipeptideo. Ndo sdo hidrolisados no trato gastrointestinal e, por terem carga elétrica
neutra, ndo se ligam a outros compostos durante os processos de digestdo e absor¢cdo (Ashmead, 1985).
Essas caracteristicas conferem uma alta biodisponibilidade, pois permitem que os quelatos ndo sofram as
interferéncias que acontecem com os sais. Uma vez absorvidos, os minerais aminoacidos quelatos sdo
hidrolizados no interior das células. O ion liberado é entdo utilizado, transportado, excretado e
armazenado de acordo com as necessidades do organismo (Ashmead, 1985).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina C esta envolvida em vérias reacfes de oxirreducdo, sendo necessaria para a formacdo de
coldgeno e reparacdo dos tecidos corporais. Também auxilia no metabolismo da fenilamina, tirosina,
acido félico e ferro, na utilizacdo dos carboidratos, na sintese de lipidios e proteinas e na conservacao da
integridade dos vasos sanguineos.

A vitamina E age como antioxidante, evitando a acdo da peroxidase sobre as liga¢es insaturadas das
membranas celulares e protegendo os eritrocitos frente a hemodialise. Também atua como cofator em
indmeros sistemas enzimaticos.

O célcio é um dos mais abundantes elementos do corpo, localizado principalmente nos 0ssos e dentes. Ele
é essencial para a integridade funcional do sistema nervoso (transmissdo dos impulsos) e muscular
(contracdo e relaxamento), para uma eficaz funcdo cardiaca, para a permeabilidade celular e coagulagéo
sanguinea. Também atua como um co-fator enzimatico na atividade secretora das glandulas enddcrinas e
exocrinas.

O magnésio é necessario para numerosos sistemas metabélicos e enzimaticos, transferéncia de fosforo,
contracdo relaxamento muscular e conducgdo nervosa. O magnésio, juntamente com o calcio, age como
anti-estressante em pacientes com insénia e irritadicos.

O zinco regula o crescimento normal e a reparagéo dos tecidos. Age como parte integrante de importantes
enzimas nos metabolismos de proteinas e carboidratos. Previne a formacdo de radicais livres e o
envelhecimento celular. Auxilia na contratilidade dos musculos e na formacdo de insulina. Exerce efeito
normalizador sobre a prostata e no desenvolvimento dos 6rgaos de reproducdo. Para que o sistema
imunoldgico funcione corretamente, € necessaria a presenga de zinco.

O manganés serve como ativador de inGmeras enzimas e também no transporte de proteinas. E importante
na formacdo da tiroxina, o principal horménio da glandula tiredide é também para o funcionamento
normal do SNC. O manganés é parte integrante das principais enzimas antioxidantes das mitocondrias.

O cobre serve como cofator na formagdo de carregadores protéicos de ferro, assim como de enzimas

antioxidantes (citocromo oxidase e superdxido dismutase). Auxilia ha manutencdo e formacdo normal das
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células vermelhas e brancas do sangue. Uma das enzimas mais importantes dependentes de cobre ¢é a
dopamina — hidroxilase que catalisa a transformacdo de dopamina em noradrenalina. Esta sintese sendo
estabilizada por um aporte adequado de substrato, permite a otimizacdo da resposta organica as situacdes
de stress adrenérgico, que ocorre tanto a nivel mental como fisico.

Os minerais na forma de aminoacidos quelatos (sais organicos) possuem excelente estabilidade quimica
que permite ultrapassar a barreira digestiva, sendo, portanto melhor absorvidos em nivel gastrintestinal.
Nessa forma de quelato, o mineral tem maior biodisponibilidade organica, conseqiientemente maior

aproveitamento e melhor tolerabilidade.

4. CONTRAINDICACOES
Em pacientes sensiveis aos componentes da formula. Pacientes com hipercalemia e céalculos renais de

calcio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais: a relagdo risco beneficio deve ser avaliada nas seguintes situagdes clinicas:

e anemia por deficiéncia de ferro (a vitamina E pode interferir na resposta hematoldgica aos suplementos
de ferro);

e histdria de célculos renais (doses elevadas de vitamina C podem precipitar calculos de oxalatos);

Gravidez, Amamentacéao, Pediatria e Geriatria — Nao foram relatados problemas em humanos com a

“Ingestao Didria Recomendada-IDR” conforme consta na Posologia.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

e Deferoxamina: a vitamina C pode ocasionar um excesso na quantidade de ferro no sangue.

e Antiacidos, colestiramina, 6leo mineral, neomicina e sucralfato: podem diminuir a absor¢do da
vitamina E.

e Fenitoina: o calcio pode diminuir sua biodisponibilidade.

e Sulfato ferroso: o uso simultdneo com vitamina E pode impedir a a¢do do sulfato ferroso.

Interferéncia em Exames Laboratoriais: doses muito elevadas e por tempo prolongado de

Reperviteen® podem interferir nos seguintes exames: glicose e nitrogénio ureico sanguineo, calcio sérico,

colesterol e triglicérides no soro (as concentracfes podem elevar-se); contagem de leucdcitos e eritrocitos

(podem diminuir); tempo de protombina (pode aumentar).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha Reperviteen® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da umidade.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: Reperviteen® se apresenta como comprimidos revestidos de cor
vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Reperviteen® pode ser ingerido juntamente com alimentos. Entretanto, recomenda-se que Reperviteen®
seja ingerido ao menos de 1 hora a 30 minutos antes de qualquer refeicéo.

Adultos: a posologia recomendada é de 1 comprimido ao dia.

Manutengdo — 1 comprimido de Reperviteen® ao dia, antes da refeicao.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo rara (>1/10.000 e < 1/1.000): rash cuténeo e pruridos.

Ingestdo excessiva e prolongada de Reperviteen® pode gerar rea¢cdes como nausea, vomito, diarreia, dor
de cabega, confuséo ou excitacdo.

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

Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Doses excessivas podem provocar alguns dos sintomas indicados nas reagdes adversas. Suspender o
tratamento e procurar um meédico para instituir terapéutica adequada.

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

Registro MS 1.0974.0081
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr. - CRF-SP n° 5143

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av Paulo Ayres 280

Tabodo da Serra SP 06767-220
SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de VersBes | Apresentacles
expediente | expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
VP: “Composicao”/ “1. Para
que este medicamento é
indicado?”/ “2. Como este
medicamento funciona?””/
“3. Quando ndo devo usar
10454 — este medicamento?”/ “4. O COMREV CT
< FR PLAS OPC
ESPECIFICO — gue devo saber antes de usar % 30 COM
- ~ H f)”
05/01/2015 Notificacéo de n/a n/a n/a n/a estfa“medlcam.erltcz’. / VP/VPS
Alteracdo de Texto VPS: “Composi¢do™/ “1.
SN COMREV CT
de Bula— RDC IndicacgBes™/ 3.
o FR PLAS OPC
60/12 Caracteristicas
ANt 99/ cC X 60 COM
farmacolégicas™/ “4.
Contraindicacgfes™/ 5.
Adverténcias e Precaucfes”/
“6. Interacoes
medicamentosas”
COMREV CT
ESPlEOCL:lI?FlI(_:O PR A OPC
) - x 30 COM
26/06/2014 050283? na Inclusdo Inicial de n/a n/a n/a n/a Versao inicial VP/VPS
Texto de Bula - COMREV CT
RDC 60/12 FR PLAS OPC

x 60 COM




