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COMPRIMIDO REVESTIDO

5000ui acetato de retinol; 30ui acetato de raceatfacoferol; 60mg
acido ascorbico; 10mg acido pantoténico; 400mcg &ai félico;
30mcg biotina; 6mcg cianocobalamina; 2mg cloridratale
piridoxina; 36,3mg cloro; 2mg cobre; 400Ul colecaiferol; 25mcg
cromo; 10mcg estanho; 18mg ferro; 25mcg fitomenadia,;
150mcg iodo; 100mg magnésio; 2,5mg manganés; 25mcg
molibdénio; 1,5mg mononitrato de tiamina; 20mg nictnamida;
5mcg niguel; 40mg potassio; 1,7mg riboflavina; 25ngcselénio;
10mcg silicio; 10mcg vanadio; 15mg zinco.



BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

ZIRVIT MULTI
Polivitaminico e Poliminerais
APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos: caixa contendo 8 e 30 conigos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSIGAO
Cada comprimido revestido contém:
Composicéo Concentracéo IDR*
acetato de retinol (vitamina A)
(como 40% de betacaroteno) 5000UI 250%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) 30Ul 200%
acido ascorbico (vitamina C) 60mg 133%
acido pantoténico (pantotenato de célcio) 10mg 200%
acido folico 400mcg 166%
biotina 30mcg 100%
cianocobalamina (vitamina B12) 6mcg 250%
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 2mg 154%
cloro 36,3mg **
cobre 2mg 222%
colecalciferol (vitamina D3) 400U 200%
cromo 25 mcg 71%
estanho 10 mcg **
ferro 18mg 129%
fitomenadiona (vitamina K1) 25 mcg 38%
iodo 150mcg 115%
magnésio 100 mg 38%
manganés 2,5mg 108%
molibdénio 25 mcg 55%
mononitrato de tiamina (vitamina B1) 1,5mg 125%
nicotinamida 20mg 125%
niquel 5mcg **
potassio 40mg **
riboflavina (vitamina B2) 1,7 mg 130%
selénio 25mcg 73%
silicio 10mcg **
vanadio 10mcg **
zinco 15mg 214%

Outros componentes: célcio e fésforo.

Excipientes: dioxido de silicio, lactose, estead¢omagnésio, amidoglicolato de sodio, povidonlaptgolissorbato, macrogol,
dioxido de titanio, corante, copolimero de aciddanélico com metacrilato de etila, copolimero diglé metacrilico e metacrilato
de metila, simeticona, citrato de trietila, acetaeool isopropilico, Agua de osmose reversa.

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada para Adultosisdg RDC n°269/05.
** |DR néo estabelecida

1. INDICAGOES
Este medicamento é destinado ao tratamento deéhefigs vitaminico-minerais e estado de desnutricdo

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo realizado com 1020 participantes, avalioefe#os da suplementacéo diaria com multivitamimasinerais e concluiu-se
que os niveis plasmaticos de muitos dos nutrieintdgidos nestes suplementos aumentaram signifidagnte em relacdo ao
grupo tratado com placebo. O estudo demonstrouéangue o efeito da suplementacéo com estes nesiéninaior em pacientes
com deficiéncia nutritiva (MARAINI, GIOVANNI. et. A, 2009).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Acetato de retinol (vitamina A): A func@o mais ceohila da vitamina A é sua ac¢do na visdo. Na redsta, vitamina constitui o
grupo prostético das proteinas carotendides quedem a base molecular para a excitagdo visua@pérdientemente da sua fonte,
o retinol é armazenado sob a forma de ésteres taglareno figado. Antes da liberacdo pelo figado ésseres retinila sdo
hidrolisados e o alcool livre é ligado a uma prueiransportadora especifica, denominada proteirigacdo do retinol (PLR),
para o seu transporte até os tecidos periféricos.

Além disso, a vitamina A é necesséria ao crescim@nteproducao e a preservagéo da vida. Em tedasaa funcdes, a vitamina A
parece agir ligando-se a uma proteina reguladoteadscricdo, que controla a expressao do gene.

A sua deficiéncia, pode causar danos tais comoetrgguoturna e alteragdes conjuntivas.

Betacaroteno (pro-vitamina A): Betacaroteno é uroteadide precursor da vitamina A. Apresenta pappbrtante na eliminacéo
de radicais livres. Ele tem a capacidade de elimisaadicais livres em excesso no organismo espiesua formacédo. Ha provas
cada vez maiores de que o betacaroteno pode esitas tipos de cancer, em especial o do pulmaoestdmago. E conhecido por
proé-vitamina A porque uma molécula de betacarofgode ser dividida em duas moléculas de vitamin&éa quantidade de
vitamina A é suficiente, o betacaroteno é armazermaé que seja solicitado pelo organismo. Ao cootda vitamina A, que em
excesso pode ser prejudicial & salude, o betacarotéio provoca toxicidade, pois, sua conversdogélada pela presencga de
vitamina A ja existente. E administrado, entre asitpara prover a reducéio de reacdes severaodsdosibilidade.



Acetato de racealfatocoferol (vitamina E): Impotéaantioxidante lipossollvel responséavel pela gémedas membranas celulares
impedindo a peroxidagdo lipidica. A principal fuagda vitamina E (acetato de racealfatocoferol) éeger os tecidos do
organismo contra les6es (peroxidacéo) que surgemuites processos metabdlicos normais. Esta vimiabsorvida pelo trato
gastrointestinal, por um mecanismo semelhante @isutaas vitaminas lipossollveis e chega a corariguinea através dos vasos
linfaticos, inicialmente ligada aos quilomicronsdepois, as -lipoproteinas plasmaticas. A vitanénarmazenada em todos os
tecidos e as reservas teciduais podem protegerganismo contra a deficiéncia de vitamina E durdotejos periodos.
Aproximadamente ¥ da vitamina sdo excretados ®ea $#hdo o restante eliminado como glicuronideasrina. Os metabdlitos
com estruturas quinonas estao presentes nos tegiddamina E provavelmente atua mais como antiawte do que como cofator
especifico. Desta forma, ela provavelmente iniloidacéo dos constituintes celulares essenciaist& & formacdo de produtos
téxicos da oxidacdo. Especificamente, a vitamir@rdiege as membranas normais, protege as membran@sdo gordura, tais
como as encontradas nos nervos, musculos e sistniavascular. Ela ajuda a prolongar a vida dagastvermelhas (hemécias),
como também ajuda o organismo a utilizar completéena vitamina A. A bioguimica da vitamina E atuafrie estd sendo
estudada em muitos laboratérios, visto ainda nédotgimente conhecida. Evidéncias indicam quetamina E possui fungéo
terapéutica na fibroplastia, doenga neuromuscutagrpssiva em criancas, claudicacéo intermitertengéo pré-menstrual. Alfa-
tocoferol, também tem demonstrado, em estudos comais, ser de ajuda na protecdo contra lesdespientes da poluigdo
ambiental e do fumo.

Acido ascérbico (vitamina C): O acido ascoérbico, altas concentracdes, é a principal substanciaadid com agéo antioxidante.
A facilidade com que o é&cido ascorbico se distripaios tecidos, devido a sua solubilidade plasmatorna-o um agente
imprescindivel em um produto com indicagdes antiaxies. Apresenta, também, a funcéo de auxiliaraenina E na sua acao
antioxidante, prolongando o seu tempo de vidanatibrganismo.

A vitamina C reduz os ions metélicos protéticosmdetas enzimas para suas formas necessérias, @éesgmpenhar outras
fungBes antioxidantes removendo dos radicais liviefungéo mais conhecida desta vitamina € nas#ntie colageno, pois, a
auséncia da vitamina C resulta numa deficiéncipegidil hidroxilacdo do pré-colageno e numa redugé formacao do colageno
e sua excregao pelo tecido conjuntivo. O acidorbsmbtambém evita a oxidacéo do tetraidrofolatpagtanto, protege as reservas
de &cido félico ativo, bem como regula a distriibie armazenamento do ferro, provavelmente parendliar a valéncia do ferro
armazenado e manter uma taxa normal entre ferathmemossiderina.

A vitamina C (&cido ascorbico) é necessaria pgreoducéo de colageno, o “cimento” intercelular, daeestrutura aos masculos,
tecidos vasculares, ossos e cartilagem. Ela tantbétnibui para a satude dos dentes e gengivas a ajabisorver ferro. Pesquisas
indicaram uma possivel funcdo da vitamina C naeséntde esterdides antiinflamatérios pelas glandsilgsa-renais, no
metabolismo de &cido félico, nas reagdes metalsitieacertos aminoacidos e no funcionamento adegiaeucacitos.
Colecalciferol (vitamina D3): A vitamina D3 € umridedo do 7-desidrocolesterol (pré-vitamina D3)precursor imediato do
colesterol. Quando a pele € exposta a luz solaedas fontes de luz artificial, a radiacéo uléeta penetra a epiderme e causa a
transformacdo do 7-desidrocolesterol em vitamina D3emperatura corporal, s&o necessarias 24 haasa pré-vitamina D3
converter-se completamente em vitamina D3. Umasirgetizada, a vitamina D3 é translocada da epielgrana a circulacdo pela
proteina ligadora de vitamina D. Assim, a vitamiD&é fabricada na pele a partir da pré-vitaminaake muitas horas, apés uma
Unica exposicédo ao sol. O envelhecimento dimincapacidade da pele para produzir vitamina D3. Gufitores que alteram a
sintese cutanea de vitamina D3 incluem altitudsglivacéo geografica, hora do dia e area de exmsi@guando a vitamina D entra
na circulacdo, seja pela absorcdo da dieta, sejaéatda pele, ela é transportada ao figado ligagima 1-globulina especifica
(proteina ligadora de vitamina D). No figado, aawiina D é metabolizada para 25-hidroxivitamina @®3)D] por enzima(s)
mitocondriais e/ou microssomais hepéticas. A 25{@&um dos principais metabdlicos circulantes,sersgia-vida é estimada em
cerca de 21 dias. As concentracdes de 25(OH)Dumsilde seus metabdlitos no soro séo medidos usandosaios de ligagédo
competitiva. A 25(0OH)D sérica varia em diferentsdratérios de 20 a 200 nmol/ml (8 a 80 ng/ml).

As consequéncias da hipovitaminose D incluem peattfies da metabolizacdo dos ions minerais e dec8ecde PTH e defeitos
da mineralizagéo do esqueleto. A falta de agdoitdanina D leva a absorgéo intestinal insuficiengecdlcio e hipoclacemia. A
hipofosfatemia é mais acentuada do que a hipoc@cespecialmente nas fases iniciais da deficiéeidtamina D.

Acido pantoténico (pantotenato de célcio): O Pamiato consiste do 4cido pantdico complexado pkdaira. Esté é transformado
no corpo em 4'- fosfopantoteina por fosforilacdig@&cédo pela cistiamina; este derivado é incorppadutra Coenzima A (CoA)
ou por proteina carreado, sdo as formas funcial@aigtamina.

O &cido pantoténico é facilmente absorvido peltotgastrintestinal. Esta presente em todos osdecieim concentrages de
aproximadamente de 2 & 45 g/g. O acido pantoté@iooé aparentemente degradado no corpo humangceegdo da vitamina €
aproximadamente equivalente. A excre¢é@o renal septa 70% do total, na forma inalterada, a fecaBO#. N&o ocorre
biotransformagéo hepética.

Participa de vérias funcdes metabdlicas, incluindsintese de esteroides, porfirinas, acetilcolimeauteas substancias.O acido
pantoténico é necessario para o funcionamento tholonepitélio.

Acido fdlico: O &cido félico medicamentoso é corilectambém como &cido pteroiglutamico. Difere esi#mente do acido
félico elementar, uma vez que esta sob a forma gloteamato, enquanto que o &cido félico contido aleentos esta sob a forma
poliglutamato. Uma vez absorvido, o acido félicarsesforma rapidamente na sua principal formaaativacido tetrahidrofélico.
O &cido félico é uma vitamina essencial na muttggieio celular de todos os tecidos, ja que é indispvel & sintese do DNA e
consequentemente a divisdo celular. A crianca, gpeatal o lactente, possui um organismo em corestangiscimento sendo,
portanto, mais vulneravel a caréncia do acido édlis caréncia do acido félico vai afetar diretameetidos os tecidos, mas os
efeitos prejudiciais sdo mais imediatos nos tecifiesse renovam numa velocidade mais rapida. Assiralementos figurados do
sangue, o epitélio intestinal (especialmente oadily e as mucosas em geral, vao se renovar de foom@apleta na caréncia do
acido folico, originando graves distdrbios orgasice ndo apresentam sinais clinicos muitos evedehavendo dificuldade no
diagnéstico de sua caréncia.

O acido fdélico sob a forma de monoglutamato € alidomo intestino delgado e é convertido rapidamerats diversas formas de
folato ativo. A eliminacéo do &cido félico é poavinal. A taxa de excregdo é proporcional as dadministradas. Doses pequenas
como 0,2 mg tém um aproveitamento biol6gico tddalses elevadas, acima de 15 mg tém uma taxa degércgue varia entre 50
e 90%.

Biotina: A biotina funciona como cofator nas cariteses dos mamiferos. Esta vitamina é ingerida remdgs quantidades sob uma
forma ligada as proteinas, hidrolisada pela bidéiseé pancreatica e absorvida provavelmente porrocegso de transporte ativo.
Nas células, a biotina estd ligada de forma cotelés apocarboxilases para formar quatro haloeszimpae catalisam a
incorporacéo do bicarbonato ao substrato: acetik@arboxilase, piruvato carboxilase, metilcrotd@idA carboxilase e propionil
CoA carboxilase.

A deficiéncia de biotina no ser humano ocorre eta penos trés condi¢des: ap6s o consumo prolondedtara de ovo crua (que
se liga a biotina no intestino e impede sua abedrg@pois da nutricdo parenteral sem suplementig®iotina nos pacientes com
mal-absorgao, e nos individuos com deficiénciaidénidase. Em todas as trés condi¢les, as maaiféss comuns da deficiéncia



de biotina séo semelhantes a deficiéncia dos agido®s essenciais e incluem dermatite perioraljuctivite, alopécia, ataxia e,
nas criangas, retardo do desenvolvimento. Alénodessleficiéncia de biotinidase pode causar anadadgs neurologicas graves.
Cianocobalamina (vitamina B12): E precursora danzioga B12 e participa da converséo da homocistimanetionina, que por
sua vez vai ser utilizada na produgdo de mielinégst&m inimeros processos degenerativos inflantst@ujo mecanismo basico
de origem é a desmielinizagdo.

Cloridrato de piridoxina (vitamina B6): A atividad®ol6gica do grupo da vitamina B6 é representaela piridoxina, pelo
piridoxal e pela piridoxamina e seus ésteres SfosfA forma coenziméatica é o piridoxal-5-fosfatnquanto a atividade dos outros
compostos deve-se a sua conversdo em piridoxaifatfo O fosfato de piridoxal atua como um cofgiara muitas enzimas
envolvidas no metabolismo dos aminoécidos, incliimg transaminases, sintetases e hidroxilases.sdles humanos, essa
vitamina tem importancia especial no metabolismtrigtofano, glicina, serina, glutamato e aminoésidontendo enxofre.
Potassio: O potassio é o principal céation intrdeeluO transporte ativo mediado pela ATPase estidaulpor Na+, K+ nas
membranas celulares.

lodo: Pertence ao grupo quimico dos iodetos inacg&n Em pacientes hipertiredideos, o iodeto dégsid produz uma rapida
remissdo dos sintomas pela inibicdo da liberacdbatmonio: tiredideo na circulagéo. Atua sobre @&ndula tiredide: reduz a
vascularizagao, refirma o tecido glandular, dimiauamanho das células individuais e a reacumuldeacol6ide nos foliculos,
aumenta o iodo ligado. Estas a¢des favorecemad@etomia quando administrado antes da cirurgia.

Cromo: Um dos objetivos da agéo antioxidante éemgncéo de depdsitos ateroescleréticos e o craimo inportante redutor dos
niveis de LDL-colesterol e de triglicérides, que g@rduras prejudiciais ao organismo. Alguns ttatmldemonstram sua eficacia
em aumentar o HDL-colesterol, efeito este benéfi@m@ o paciente no sentido preventivo de depdatr®matosos. Estas acdes
véo se somar aquelas anti-oxidantes dos outrosaenpes na prevencao de doengas de natureza isguémi

Cobre: Embora concentragdes elevadas de cobrenpagéder acdo oxidante, em concentragfes adequadeacao antioxidante é
extremamente importante para o organismo por gatacale enzimas naturais que promovem a neutcdlizdos radicais livres.
Destas enzimas, as mais importantes sdo a citroeoaidase, a superoxidodismutase e 0s sistemasiakeses.

Mais de 90% do cobre plasmatico estdo associadesudoplasmina, enquanto 60% da existente noeitits estdo ligados a
superdxido dismutase. A principal via excretorakél@ Normalmente a excrecdo sérica de cobre néia.\As elevagdes ocorrem
nos pacientes com infarto agudo do miocardio, Imiecetumores solidos, infecgées, cirrose hepéatieajocromatose, tiretoxicose
e distlrbios do tecido conjuntivo. As redugdescsériocorrem na sindrome da doenga de Wilson, deehgaéicas graves com
mal-absor¢é&o e outras condigdes associadas a @@ementada ou sintese reduzida de ceruloplasmina.

Ferro: A absor¢éo de ferro ocorre de modo predamenao duodeno e na porgdo superior do jejuno. @érdicdes normais, cerca
de 10% dos 10 a 20 mg de ferro ingeridos por diaiema dieta média séo absorvidos através de um isetapouco elucidado. O
mecanismo preciso, pelo qual o ferro é transporéadvés da barreira epitelial no intestino, ainda é bem conhecido. Todavia,
uma vez cumprida esta tarefa, o elemento é acopladansferrina, que libera o ferro nos tecidosodi® organismo. Receptores
especificos existentes sobre as membranas plasméas células reconhecem a transferrina, posaili a internalizacdo da
proteina e a liberagéo do ferro no citoplasma ael@® excesso de ferro é armazenado no organisma fma de ferritina ou de
hemossiderina. As reservas de ferro sdo assiduarmenservadas. Ndo existe nenhuma via fisioléggogehogcdo desse elemento.
Fitomenadiona (vitamina K1): A fitomenadiona é tawiina K sintética, que exerce a mesma atividageagquitamina K natural.
Participa na sintese dos fatores de coagulac&l|lIX e X e age como co-fator essencial na caitag&o pés-transducional dos
precursores dos citados fatores de coagulagéo.

Magnésio: Uma dieta pobre em magnésio causa depticddsforo e potassio nos musculos esquelétitomo ocorre com as
deficiéncias dos outros elementos intracelularexipais, a deficiéncia de magnésio no organisndepexistir mesmo quando os
valores séricos estiverem normais. Além dissopsdgcidos tornam-se deficientes antes dos outims musculos, essa relagéo é
de cerca de 0,3 mmol (7mg) de magnésio por granmitrdgénio. O teor de magnésio dos eritrécitosimliinem todas as espécies
durante a deficiéncia deste elemento, enquantoral®emagnésio muscular permanece normal em algespasies.

Manganés: O manganés atua como ativador das engumaaso como um componente das metaloenzimas. fép Gananganés
esta ligado a transmanganina. O manganés é edenetiacipalmente na bile e secregdes pancreatitaszanganés sérico aumenta
depois do infarto do miocéardio e diminui nas cras¢om disturbios convulsivos. Os mineiros queamajrandes quantidades de
poeira de manganés por longos periodos desenvals&mnia, anorexia, apatia, cefaléia, impoténcialm@s nas pernas, disturbios
da fala e, ocasionalmente, sintomas ainda maiggrav

Selénio: A forma complexada, permite a sua per@ra@s células mucosas do duodeno sem sofrer ganizaa luz intestinal.
Uma vez alcangada a circulagao, se distribui pdogaos liquidos organicos e, vai atuar como cofdsoenzima antioxidante
glutationa-peroxidase. Também exerce fungbes miadas a acdo antioxidante da vitamina E. E um riame ativador da
resposta imunohumoral, aumentando os niveis deogpdis e a atividade fagocitica dos leucécitos edfagos.

O Selénio é um dos componentes da glutationa-pireej que desempenha uma funcéo critica no cowlwofaetabolismo do
oxigénio, sobretudo como catalisador da degradde&d202. Este metal € necessario ao crescimentfibdoblastos humanos e
de outras células em cultura de tecidos. Além disselénio cura e evita a doenga de Keshan.

Molibdénio: As cotas dietéticas recomendadas, sessas por idade e sexo, sendo modificadas pdigées tais como gestagao
e lactagao, destinando-se a cobrir as necessidadgsase todos os individuos saudaveis. Assim ségmdese a nogdo, através de
estudos realizados, que a cota dietética recomenuta® adultos de Molibdato é de 75-250 g, paraehenre 75-250 g, para as
mulheres. O Molibdato é utilizado para o metabalistas xantinas, sendo que a sua deficiéncia pade, @éncerde esbfago e
hiperuricemia.

Mononitrato de tiamina (vitamina B1): Atua como epigna na descarboxilagéo oxidativa dos alfa-cefiméciE uma vitamina que
deve estar presente em grandes quantidades nosilasissqueléticos e nos axdnios das células nesyvpsacipalmente nos
processos de regeneracéo das termina¢des nervdsasstauracdo da forga muscular. A deficiéncitiatieina produz quadros de
neurites com diminui¢éo dos reflexos tendinosofupps acompanhados de dores musculares.

Nicotinamida: A nicotinamida é rapidamente absavio intestino por mecanismos de transporte aévoassivos. A capacidade
de absorve-la é de aproximadamente 3 a 4 g/dimbusnano. Cerca de 1/5 de vitamina é descarbaxéat acido nicotinurico,
enquanto o restante seria excretado na urina $ofma de produtos metilados, principalmente N-migtitinamida e N-metil-2-
piridona-5-carboxamida. A nicotina constitui um gamente essencial da nicotinamida adenina dinidEmi{NAD) e do fosfato
da nicotinamida adenina dinucleotideo (NADP), caeag de muitas reagdes de oxirreducao.

Riboflavina (vitamina B2): A riboflavina converte-em duas enzimas, o mononucleotideo de flavina\jFé/lo dinucleotideo de
adenina e flavina (FDA), que s&o necessarios pegspiracao tissular normal. A riboflavina tambéneguerida para a ativagao da
piridoxina e pode estar implicada na manutencamtagridade dos eritrocitos. As vitaminas do gripedo bem absorvidas no
trato gastrointestinal, salvo em sindromes de nsarghio. Absorve-se principalmente no duodeno. Gohinibe sua absor¢édo. Sua
unido as proteinas é moderada, metaboliza-se oldig é excretada por via renal e fecal. As quaahdisl superiores as
necessidades diérias sdo excretadas na urinaipatinente como produto inalterado.



4. CONTRAINDICAGOES
Até o momento, tem-se apenas noticia de contraigdés relacionadas a sensibilidade aos compordmfésmula.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido désta. De acordo
com a categoria de risco de farmacos destinadosraslheres gravidas, este medicamento apresenta cabeig de risco C.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Este medicamento deve ser administrado préximoriasipais refeicbes (almoco e jantar). Sua inges&guida por periodos
superiores a 1 hora com o estdbmago vazio pode peodwres epigéstricas e sensacdo de desconfodmatal.

O &cido ascérbico (vitamina C) pode aumentar aegfcr de oxalato e causar a formagéo de cristaiarios. Individuos com
predisposic¢éo a formagé&o de calculos renais s&®saasiveis ao aumento de oxalato urinrio.

A piridoxina precisa de riboflavina, zinco e magoésra cumprir sua fungéo fisiolégica em humanos.

Individuos com riscos de deficiéncia de vitamina Bfnais prevalente em idosos) e pacientes em tesm@rtom drogas que
interferem com o metabolismo dos folatos, poderesgmtar efeitos adversos associados com a suplgéierte acido folico.
Individuos com doenga de Ulcera péptica ativa,, got@mias cardiacas, enxaquecas e alcoolismonpgrigticularmente serem
mais susceptiveis aos efeitos do acido nicotinico.

Pacientes diabéticos podem ter seus niveis de hebmoas glicosiladas aumentadas pela suplementdgaainco, e mais
susceptiveis aos efeitos do acido nicotinico.

Pacientes em hemodialise séo potencialmente senatvexcesso de cobre.

Individuos com doenca ou disfuncéo hepéatica sés sesisiveis aos efeitos do acido nicotinico e cobre

Aproximadamente de 7 a 10% da populacdo (predoteimamte mulheres) sdo afetadas por dermatitesicaérgo niquel. H&
evidéncias sugerindo que a ingestéo de niquel patebuir para a exacerbagdo de eczema em indisisensiveis.

Pacientes com doencga renal sdo particularmentestiseis a desenvolverem hipercalcemia quando inegersuplementos de
calcio. Individuos sem doenca renal que tomam tam® podem também ter um risco aumentado. Pasie® absor¢do ou
hipercalcidria renal, hiperparatireoidismo primadosarcoidose podem ter um alto risco de formagiaéaiculo renal com a
suplementacao de célcio.

Individuos com pré-existéncia a doencga do trattrigésstinal ou hepatite cronica tém se mostradoneraveis aos efeitos toxicos
do ferro.

Pacientes com perda de sangue podem ter seu quadearado com o uso de ferro, 4cido félico e vitarBi12.

Individuos com doenga de Ulcera péptica ativa,, got@mias cardiacas, enxaquecas e alcoolismonpgrigticularmente serem
mais susceptiveis aos efeitos do acido nicotinico.

Individuos com doenca ou disfuncdo hepéatica sés sesisiveis aos efeitos do acido nicotinico e cobre

Este medicamento contém LACTOSE.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido désta. De acordo
com a categoria de risco de farmacos destinadosraslheres gravidas, este medicamento apresenta cabeig de risco C.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento deve ser administrado proximaiasipais refeicdes (almogo e jantar). A ingestadZdvit Multi seguida por
periodos superiores a 1 hora com o estdmago vade provocar dores epigastricas e sensagédo denfieto@bdominal.

Pacientes que fazem o uso de levodopa para tra@me@moenca de Parkinson devem usar com cautdtaidrato de piridoxina
(vitamina B6) pois este pode interagir com a leyadaiminuindo seu efeito terapéutico.

A piridoxina também interage com outras drogas c@oiazida, fenotoina, teofilina e fenobarbitah &legacGes de que mulheres
gue tomam anticoncepcionais orais pode ter um atenalennecessidade de piridoxina.

A suplementacéo de acido félico pode interferir @mogas anti-folatos, antiepilépticas e antiinfladnas.

Tratamento prolongado de tuberculose com isonigaadke induzir a deficiéncia de niacina, devido sompeticdo com fosfato
piridoxal, uma coenzima necesséria para a convelsémiptofano em niacina. A vasodilatacdo induzido &cido nicotinico,
presente como uma vermelhiddo na pele, é inibitagbenidina, e pode exarcebar o efeito vasoditatads agentes bloqueadores
ganglionares.

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

Em uso de vitamina E deve-se monitorizar a fungdcahgulacdo 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.

Algumas drogas anticonvulsivantes e o alcool podghir o transporte de carreadores da biotina. @snbnios esteroides e
algumas drogas anticonvulsivantes podem aceleratabolismo da biotina nos tecidos.

A riboflavina diminui a atividade antibittica detreptomicina, eritromicina, tirotricina, carbomiaire tetraciclina, mas nenhuma
inativagdo ocorre com cloranfenicol, penicilina weomicina. Hormonios tiredides, corticotrofina eosterona, aumentam a
formacao de FMN e FDA de reboflavina, enquanto tiemmas e possivelmente antidepressivos tricislioibem a formacgao de
FDA. A ingestdo de acido bérico aumenta a excreg@iboflavia. A administracdo anterios de probetaciiminui o clearance
renal e absorcao gastrintestinal da riboflavina.

Tem-se relatado que o etanol e drogas anti-psadticlongo prazo aumentam a susceptibilidade dosims a toxicidade do
manganés.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° €B3@rotegido da luz e umidade. O prazo de validieite medicamento é de
24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

O medicamento € um comprimido oblongo e coloragénda, com 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 1 comprimido revestido ao dia, proximo aeigéies (almoco ou jantar).

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REAGOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10): coceira, irritacAqelke, diarreia, ndusea, colicas estomacais, flatidé vomito, fezes escuras e
descoloracéo da urina.

Reacdo comum (> 1/100€el/10): dor de cabega, hipercalcemia (excessold® ¢ sangue).

Reacao incomum (> 1/1.00&€/100): hipotensado, confusdo mental.

Reagé&o muito rar& (1/10.000): tosse.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteda Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel 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 pmdecar efeitos irritantes no tubo digestivo pel@esenca dos
oligoelementos (microminerais). Neste caso, é aueme promover o esvaziamento gastrico.

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

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.1861.0054
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada em 05/01/2015.
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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 Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO -
27/03/2013 | 0234226/13-0 | Inclusdo Inicial de - - - - Versdo Inicial VP/VPS
Texto de Bula —
RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Dizeres legais
12/09/2014 | 0755913/14-5 | Notficacdode | 50,5014 | 0755913/14-5 | Notificacao de |5 09,5014 (Atualizagio do VP/VPS
Alteracao de Alteracao de Responsével Técnico)
Texto de Bula — Texto de Bula P COM REV CT BL
RDC 60/12 — RDC 60/12 AL PLASINC X 8
COM REV CT BL
10606 - AL PLAS INC X 30
ESPECIFICO - o
Notificacdo de Composicao VP/VPS
Alteracdo de
Tt ceou
ESPECIFICO - e
19/02/2015 N/A Nﬁg‘;@? Je | 28/11/2014 | 1086443/14-1 | medicamentos | 05/01/2015
com principios
Texto de Bula - ativos Caracteristicas VPS
RDC 60/12 (vitaminas, Farmacoldgicas

minerais e/ou

aminoacidos),

abaixo de 25%
da IDR




