LFM-COMPLEXO VITAMINICO COM ZINCO

(POLIVITAMINICO E POLIMINERAL)

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS REVESTIDOS



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
LFM - COMPLEXO VITAMINICO COM ZINCO
DCB: POLIVITAMINICO E POLIMINERAL

LFM-COMPLEXO VITAMINICO COM ZINCO

APRESENTACAO

Forma Farmacéutica: comprimidos revestidos emdrdscpolietileno opaco. Cada frasco contém 30 cionigos.

“USO ORAL.”

“USO ADULTO.”

COMPOSICAO:
INFORMAQAO NUTRICIONAL POR COMPRIMIDO QUANTIDADE | *04 IDR
Acido Félico 500 mcg 250
Acido Pantoténico (como Pantotenato de Calcio) B85 m 383
Cobre (como Oxido Cuprico) 3mg 100
Nicotinamida 100mg 555
Zinco (como Oxido de Zinco) 23,9 mg 159
Vitamina B1 (Mononitrato de Tiamina) 30 mg 2.143
Vitamina B2 (Riboflavina) 10 mg 625
Vitamina B6 (Cloridrato de Piridoxina) 10 mg 500
Vitamina B12 (Cianocobalamina) 25 mcg 2.500
Vitamina C (Acido Ascorbico) 600 mg 1.000
Vitamina E (Acetato de Tocoferol) 45 Ul 300

*% IDR - Teor, em percentagem, referente a dosénmaiilidria recomendada para adultos.
Excipientes: dioxido de silicio coloidal, acido efgtico pd, estearato de magnésio, celulose mistalina e Opadry
gastrico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O LFM-Complexo Vitaminico com Zinco esta indicadnr® suplemento vitaminico-mineral nos seguintessas
» como auxiliar do sistema imunoldgico;

< em dietas restritivas e inadequadas;

* como antioxidante;

« em doengas cronicas ou covalescencga; e

* no pés-cirurgico.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O LFM-Complexo vitaminico com zinco é um suplemevitaminico-mineral com formulagdo especialmenteedgolvida
para corrigir as deficiéncias vitaminico-minerais arganismo, algumas vezes associadas com o disedégico. As
vitaminas do complexo B, as quais o organismo néapé&z de armazenar e cujo consumo encontra-sentadoanos casos
de excesso de atividade, alcoolismo e dietas ingdkxg, estdo presentes na formulagdo do LFM-Compieaaminico com
zinco, visando a repor essas perdas. O acido asac@bsempenha papel primordial nos processosategaio celular contra
lesdes desencadeadas por radicais livres de ogigénma formacdo do colageno, importante etapa doepso de
cicatrizacdo. A presenca de elevada concentracaeleteento zinco torna o produto diferenciado, urea gue este é
indispensavel em vérias reagfes enzimaticas dmisrga, além de ter participagdo ativa na sinteggateinas relacionadas
ao processo de regeneracao tissular



4. CONTRAINDICACAO

O LFM-Complexo Vitaminico com Zinco nao deve seiliastdo por pessoas com hipersensibilidade conbeeids
componentes da férmula.

Como qualquer medicamento, se a paciente estigidgr ou amamentando, este medicamento deve seegap sob
orientacdo médica. O &cido félico pode ocultarenaia perniciosa (ocasionada por falta de vitamih2)B

Consulte um médico antes de usar este medicamasoapresente histdria de calculo renal.

“Este medicamento € contraindicado para menores de2 anos de idade.”

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O acido félico pode mascarar o quadro clinico dan@a perniciosa revertendo o quadro sanguineoépiedfao normal
enquanto as manifestacdes neuroldgicas podem gantinogredindo.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

O LFM-Complexo Vitaminico com Zinco € contraindicagara criangcas menores de 12 anos. Ndo existews dial
intercorréncias, até o presente momento, com alagwoduto por idosos. Entretanto, pode ser nedess@lucdo da dose
do LFM — Complexo Vitaminico com Zinco para pacgentom insuficiéncia renal ou hepatica graves.

Evitar o0 uso em casos de problemas renais.

Categoria de risco na gravidez: categoria A — emes controlados em mulheres gravidas, o farmaoademonstrou risco
para o feto no primeiro trimestre de gravidez. N#o evidéncia de risco nos trimestres posterioresgdes remota a
possibilidade de dano fetal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagcdes medicamento - medicamentondo existem evidéncias suficientes que confirn@eocorréncia de interagfes
clinicamente relevantes. A vitamina B6 pode redosimiveis séricos de fenitoina e fenobarbital.itArwina B6 interage
com a levodopa, acelerando seu metabolismo sistéendmnsequentemente, acarretando uma reducaeittotefapéutico
da levodopa na doenga de Parkinson. Isso ndo oscerresta estiver associada com inibidores da desckase.
Cloranfenicol, etionamida, hidralazina, imunossepoges, isoniazida ou penicilamina podem causamianeu neurite
periférica por sua agdo antagbnica a vitamina BéitAmina C pode alterar a eficacia dos contrageptiorais. Pode
também reduzir a eficicia do tratamento do etilismm dissulfiram. A interacdo entre a vitamina & @eferoxamina pode
potencializar os efeitos toxicos pelo ferro noddes. A administracdo concomitante de vitamina @reo elementar
aumentar a absorcdo do ferro no trato gastrinesfode deixar a urina mais acida e aumentarwessnde 4cido Urico e
oxalatos na urina. A acidificagdo da urina seguiadadministragdo de &cido ascérbico pode resuliaalteracdo da
excrecdo de outras drogas. Os salicilatos, junttenesm a vitamina C aumentam a excre¢do urinarigitdanina C e
elevam os niveis de salicilato no plasma. A adnmagsio simultanea entre vitamina C e a flufenagsalta na diminuicdo
da flufenazina no plasma.

Medicamentos que interferem na absor¢éo de gordorae colestiramina, neomicina, orlistat e 6lecerahpodem afetar a
absorgdo de vitaminas lipossoluveis (vitamina Bar@es quantidades de aluminio, presente em alptiidos podem
precipitar os acidos biliares no intestino, reddaira absor¢do de vitamina E. A nicotinamida eleganéveis da
carbamazepina, causando moderados efeitos newmdggiais como: ataxia, nistagmo e diplopia. A amtiacao
concomitante de nicotinamida e carbamazepina padeopar vomitos também. A nicotinamida associadaaeio
acetilsalicilico pode desencadear “rash” cutaneceritema facial. O acido félico pode diminuir os i&fe dos
anticonvulsivantes hidantoinicos, como fenitoinangestdo concomitante de zinco e levofloxacinoepodasionar reducao
do efeito terapéutico do levofloxacino. Ha redugéceficacia de tetraciclinas se administradas jnetse com o zinco.

Interag6es medicamento — substancia quimicaa utilizagdo de riboflavina juntamente com alcauopéde a absorcéo
intestinal da riboflavina. A ingestdo excessiva &éleool pode reduzir a absor¢do de cianocobalamioatrato
gastrointestinal.

Interacdes medicamento — exame laboratorialdoses elevadas de vitamina C podem interferiregames laboratoriais
envolvendo reacdes de oxi-redugéo, causando rdsslfalso positivos ou falso negativos. O 4cidcddsco é um forte

agente redutor, que interfere com testes laboaisotom base em numerosas reacdes de oxi-redugiiesénca de acido
ascoérbico na urina resulta em falso positivo naerdenacdes de glicose medidas pelo reagente sufgirico e falso

negativo na concentracdo de glicose, determinadanp&todo da glicose oxidase. O grau de interféaéomm outros testes
laboratoriais depende de varios fatores (por exenglconcentracdo de &cido ascoOrbico, o pH resejtars reagentes
especificos utilizados). O paciente deverd inforamtaboratério que esta usando este medicamesta,epitar alteragbes
nos resultados



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em sua embalagem drigir@egido da luz e umidade e em temperatura @mi(entre 15 —
30 °C).

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produt€omprimido revestido, oblongo de cor amarelada.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criangas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose recomendada é de um comprimido ao dia,nerefalmente junto com uma das refei¢c@es.

“Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado

9. REACOES ADVERSAS

Reag0Oes adversas ao uso de vitaminas e mineraisindmpossiveis de ocorrer. O uso de LFM-Complétaminico com
Zinco pode causar, em percentuais bastante redyzidtesenvolvimento de:

Reac&o incomum (>1/1.000<&/100): distarbios gastrintestinais.

Reacéo rara (>1/10.000<4.000): a utilizagao de vitaminas pode causar esefergicas e idiossincraticas. Apds o uso de
nicotinamida podem ocorrer sintomas de pruridoprdacial, cefaleia, nduseas e irritagdo gasttimals O uso de elevadas
doses de vitamina C por periodos prolongados poagianar a precipitacdo de pedras de oxalato touranario.

A cor da urina pode sofrer alteracdes passando aedonescuro ou laranja. Isto se deve a excrecaataminas do
complexo B, sendo um fato normal e que ndo reptasgralquer risco para o paciente.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistewha Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm oypara a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal eentre em
contato com o setor de Farmacovigilancia do Laboratio Farmacéutico da Marinha pelo telefone (21) 3852859.”

10. SUPERDOSE

O uso de elevadas doses de LFM-Complexo Vitamiota Zinco pode causar tontura, cefaleia, fadigegueza, visao
turva, nausea, vémito, flatuléncia, diarreia, @sicestomacais, disuria, dermatite, prurido, rulaciaf. Doses altas de
nicotinamida podem ativar a Ulcera péptica, pradiggdo hepética e hiperuricemia, ou prejudicavlerdncia a glicose.
Altas doses de piridoxina podem provocar neuropsiesorial ou sindromes neuropéticas e inibir a¢do. Em casos de
ingestao acidental de doses muito acima das reatadan, deve-se adotar medidas habituais de codaslingdes vitais.

“Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 60Gk vocé precisar de mais orienta¢des.”

DIZERES LEGAIS:

LFM — COMPLEXO VITAMINICO COM ZINCO - Registro no Ministério da Salude - MS: 1.2625@009
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br

Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Rédldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Inddstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”

“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/ano.” %@



Anexo B

Histérico de alteragdo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rimacédo que altera a bula

Dados das alterac6es delas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
Expediente P Expediente | Expediente aprovacao (VP / VPS)| relacionadas
10461 -
N&o disponivel [ESPECIFICO - Todos os itens foral
(geradono  |Inclusdoinicia (| alterados para Comprimido
Xxfxx/2015 momento do |de texto de bul adequacéo da Bulg VPeVPS revestido
peticionamento)| — RDC 60/12 RDC 60/12




