ZIRVIT

Ativus Farmacéutica Ltda.

Comprimidos revestidos

acido ascorbico 500mg + acetato de racealfatodd?@@Jl+ betacaroteno

5000UI + zinco 30mg + cromo hf + selénio 25ug +manganés 5mg + cobre
0,25mg



BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

ZIRVIT
Polivitaminico e Polimineral
APRESENTAGOES
Comprimidos Revestidos: caixa com 30 comprimidossgdos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Composicao Concentracao IDR*
betacaroteno (pré-vitamina A) 5.000 UI 83,5%
acido ascorbico (vitamina C) 500,00 mg 1.111%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) 200 UI 342%
zinco (amino&cido quelato) 30,00 mg 428,5%
cromo (aminoéacido quelato) 50,00 mcg 143%
selénio (complexo) 25,00 mcg 73,5%
manganés (aminoacido quelato) 5,00 mg 217,4%
cobre (aminoéacido quelato) 0,25 mg 27,8%

Outros componentes: magnésio aminoacido quelato.

Excipientes: diéxido de silicio, estearato de magné@midoglicolato de sddio, lactose, povidonkotgolissorbato 80, acetona,
alcool isopropilico, macrogol, diéxido de titanemrante laca aluminio amarelo, copolimero acidaorgéico e metacrilato de
metila, copolimero de acido metacrilico e metatritie etila, simeticona, citrato de trietila, ageaosmose reversa.

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada para Adultosisdg RDC n° 269/05.

1. INDICACOES
Zirvit deve ser utilizado como suplemento vitaminicmineral em dietas restritivas e inadequadesim® antioxidante.

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 osisipasmaticos de muitos dos nutrientes incluidistas suplementos aumentaram
significativamente em relacéo ao grupo tratado plaroebo. O estudo demonstrou também que o efegamlamentacéo com estes
nutrientes € maior em pacientes com deficiénciativat (MARAINI,GIOVANNI. et. AL, 2009).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os componentes do Zirvit foram associados no pocalnavés de critérios extremamente cientificdgieds para que se alcangcassem
os objetivos de proteger os meios lipossolUvesEdrossoltveis dos efeitos lesivos dos radioaisd através da acéo direta de seus
componentes. Ele fornece ainda oligoelementos itapi@s para auxiliar os mecanismos naturais dénelgéo dos radicais livres.
Assim, cada um dos seus componentes apresentaéimsalada e a soma desses efeitos isoladosteairdear uma potencializagédo
do produto como um todo. Todos os oligoelementosmponentes de Zirvit, estdo sob a forma de amidoécqguelatos que
apresentam maior estabilidade quimica, ndo sofiéa@éncia do pH do meio e utilizam sistemas nasinlaiabsor¢éo de aminoacidos.
Estas caracteristicas farmacolégicas dos minetastps proporcionam uma melhor absor¢do e permigema melhor
biodisponibilidade dos mesmos para exercerem givédaales antioxidantes.

Betacaroteno (pré-vitamina A): E um componente afeateristicas hidrofébicas com importante papetliminacdo de radicais
livres.

Acido Ascérbico (Vitamina C): Em altas concentragéea principal substancia hidrossolivel com agéioxidante. A facilidade do
acido ascorbico de se distribuir para os diversoslos, devido a sua solubilidade plasmatica, torne agente imprescindivel em
um grupo com indicag¢Ges antioxidantes, além ddiaugi vitamina E na acéo antioxidante.

Acetato de Racealfatocoferol (Vitamina E): Impotéaantioxidante lipossoltvel responsavel pela gésalas membranas celulares
impedindo a peroxidagao lipidica.

Zinco: O zinco possibilita varias fun¢des bioquiasicpois € componente de inUmeras enzimas, desté® @élcool desidrogenase,
superdxido dismutase, anidrase carbonica, fosfalaaéna e enzimas do sistema nervoso central.

Cromo: Aumenta a atividade da enzima antioxidahteatjona peroxidase.

Selénio: A forma complexada permite a sua peneiragé células mucosas do duodeno sem sofrer idoizaa luz intestinal. Uma
vez alcancada a circulagéo, se distribui por teddfquidos organicos, e vai atuar como cofatargemas antioxidantes glutationa-
peroxidase. Também exerce fungdes relacionada@oeeatioxidante da vitamina E.

Manganés: A acéo antioxidante do manganés é (masise reveste da maior importancia, pois integradas principais enzimas
antioxidantes, a superéxido-dismutase mitocondrial.

Cobre: Embora as concentracdes elevadas de casarp@té ter acdo oxidante, em concentragdes aldesaa agdo antioxidante
€ extremamente importante para o organismo para$ator de enzimas naturais que promovem a nezagalo dos radicais livres.
Destas enzimas, as mais importantes sdo a citoeoaidase, a superoxido-dismutase e os sistemasidases.

4. CONTRA INDICAGCOES
Este medicamento néo deve ser utilizado por paserdm histoérico de hipersensibilidade a qualgoemponente desta férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.
Categoria de Risco de farmacos as mulheres gravidas

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A vitamina C pode causar reagdes de acidose matapalteracéo na atividade protrombinica, escorbotfeto com uso excessivo
na gravidez, calculo renal, doenca tubular renaglimia e problemas de absor¢do excessiva de fmmoindividuos com
hemocromatose.

Este medicamento deve ser ingerido preferenciabr@mimeia a uma hora antes das refei¢des.

Atencao: Este medicamento contém corante que podsyentualmente, causar reagoes alérgicas.
Este medicamento contém LACTOSE.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.
Categoria de Risco de farmacos as mulheres gravidas

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A vitamina E pode aumentar os efeitos de antic@emges. Colestiramina, colestipol, sucralfato e Slenerais podem diminuir a
absorgéo de betacaroteno e vitamina E.

Durante o tratamento com este medicamento, o gaaiéo deve ingerir bebidas alcodlicas, pois oodldioninui os niveis hepaticos
de vitamina E, diminui a absorgdo de magnésio ealesa a vitamina C.

A tetraciclina e a penicilamina diminuem a absom@ainco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o medicamento em sua embalagem origiriégendo da luz e umidade, em temperatura anebéente 15 e 30°C. Este
medicamento possui validade de 24 meses ap6s deldbricacdo.

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

N&o use medicamentos com o prazo de validade vermi@Guarde-o em sua embalagem original.
O medicamento € um comprimido revestido de colarém&@nja e 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
Administrar 1 (um) comprimido ao dia, preferenciafite meia a uma hora antes da refei¢éo (almocantar).

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reagéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): diarréisgsiabdominais, nduseas e formagéo de célculosrenai

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

10. SUPERDOSE
A ingestdo de doses elevadas deste medicamentgpoaear efeitos irritantes no tubo digestivo gelesenca dos oligoelementos.
E conveniente promover o esvaziamento gastric@ nasi.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.1861.0067
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CNPJ: 14.812.380/0001-73 « SAC 0800 770 79 70

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orienta¢cdo médica.
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Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rimtacdo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data de . Data do . Data da Versoes Apresentacbes
expediente N° de expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO
- Inclusdo Inicial de .
28/03/2013 0236295/13-0 Texto de Bula — RDC - - - - Versao Inicial
60/12
10461 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO - Atualizagdo da descricao
_ - Inclusdo Inicial de ) Notificacdo de Alteracao de alguns excipientes
16/08/2013 0680095/13-5 Texto de Bula — RDC 16/08/2013 0680095/13-5 de Texto de Bula — RDC 16/08/2013 conforme VP / VPS
60/12 60/12 DCB.
Atualizagdo da descrigdo
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO - de exc'p'eD”é‘; conforme
12/09/2014 | 0755747/14-7 - Notificagao de 12/09/2014 | 0755747/14-7 | Notificacao de Alteragdo |, 49 514
Alteragao de Texto de Texto de Bula — RDC DIZERES LEGAIS
de Bula — RDC 60/12 60/12 Atualizacio quanto ao
2 5 ?T, . COM REV CT BL AL
esponsavel Técnico. PLAS INC X 30
10606 - Composigao VP / VPS
ESPECIFICO -Notificacdo
10454 - ESPECIFICO de Alteraggo de Texto
- Notificacio de de Byla - Adequagao dos
12/03/2015 N/A Alteracio de Texto 30/01/2015 0093160/15-8 nlie:é}:aicn)"nse;\;c\)/i Scom 10/03/2015
de Bula — RDC 60/12 princip! s
(vitaminas, minerais
e/ou aminoacidos), L
abaixo de 25% da IDR Caracteristicas VPS

Farmacolégicas




