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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugéo oral: embalagem contendo frasco de 120 mL + dosador.

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO: % da IDR* por faixa etaria
Cada mL da solugéo contém: 6mesesal | 1-3anos | 4-6anos 7-10 anos 11-14 anos
ano(1mL) | (1,5mL) (2mL) (2,5mL) (3mL)
Vitamina A (palmitato de retinol) 1250 UI 94% 141% 167% 188% 188%
Vitamina B1 (cloridrato de tiamina) 0,4 mg 133% 120% 133% 111% 100%
Vitamina B2 (fosfato sédico de riboflavina) 0,5 mg 125% 150% 167% 139% 115%
Vitamina B6 (cloridrato de piridoxina) 0,6 mg 600% 180% 240% 150% 138%
Vitamina B12 (cianocobalamina) 0,5 mcg 100% 83% 83% 69% 63%
Vitamina C (4cido ascdrbico) 35 mg 117% 175% 233% 250% 233%
Vitamina D3 (colecalciferol) 400 UI 200% 300% 400% 500% 600%
Vitamina E (acetato de tocoferol) 4 Ul 100% 81% 108% 96% 81%
acido félico 35 mcg 73% 55% 59% 49% 44%
nicotinamida 6 mg 150% 150% 150% 125% 113%
pantenol 3mg 167% 225% 200% 188% 180%

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

Veiculo: edetato dissadico, polissorbato 80, butil-hidroxianisol, butil-hidroxitolueno, benzoato de sddio, macrogol, sacarina sédica,
ascorbato de sddio, ciclamato de sodio, etil maltol, sacarose, aroma de laranja, 6leo de ricino, metilparabeno, propilparabeno,
bicarbonato de sédio, propilenoglicol e 4gua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

VITA JR é um suplemento vitaminico que age como auxiliar nas anemias carenciais; € indicado para periodos de crescimento
acelerado, para recém-nascidos, lactentes e criancas em fase de crescimento. VITA JR também é indicado para prevencdo do
raquitismo e como auxiliar no sistema imunoldgico.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina A previne, retarda e preserva o crescimento e a integridade do tecido epitelial, assim como é essencial para o bom
funcionamento da retina (adaptacédo da visdo ao escuro), o crescimento dos 0ssos, fungao testicular e ovariana, desenvolvimento do
embrido e como cofator para as reagdes bioguimicas no organismo.

A vitamina B1 se combina com o ATP (adenosina trifosfato) formando uma coenzima (carboxilase) que é necessaria para o
metabolismo dos carboidratos.

A vitamina B2 é convertida em duas coenzimas que sdo necessarias para a respiracdo tissular. E importante para a ativagio da
vitamina B6, estando envolvida na manutencdo da integridade dos eritrocitos.

A vitamina B6 é convertida em coenzima (fosfato de piridoxal) que atua em inimeros processos metabélicos que envolvem o uso de
proteinas, carboidratos e lipideos. A vitamina B6 estd envolvida também na conversdo do triptofano em &cido nicotinico ou em
serotonina.

A vitamina C é necessaria para a formacéo do colageno e reparacgéo dos tecidos corporais, estando envolvida em vérias reagdes de
oxirreducéo. Também intervém no metabolismo de fenilalanina, tirosina, acido félico e do ferro, na utilizagcéo dos carboidratos, na
sintese de lipideos e proteinas e na conservagao da integridade dos vasos sanguineos.

A vitamina D3 é essencial para favorecer a absorgdo e utilizagdo do célcio, fosforo e para a calcificagdo normal dos 0ssos.
Juntamente com o horménio paratireoideano e a calcitonina, regula as concentragdes séricas de calcio, aumentando as concentragdes
de célcio e fosforo no sangue conforme seja necessario.

A nicotinamida é um componente de duas coenzimas, o NAD e o NADP, que sdo necessérias para 0 metabolismo lipidico, a
respiracdo tissular e a glucogendlise.

O pantenol é um precursor da coenzima A, sendo necessario para varias fungdes metabodlicas incluindo o metabolismo de
carboidratos, proteinas e lipideos. O pantenol também é necessario para a fung&o epitelial normal.

3. CONTRAINDICACOES
VITA JR néo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da féormula. Também néo deve ser utilizado
por pacientes que apresentam hipervitaminose A e/ou D ou hipercalemia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

A relagéo risco/beneficio deve ser avaliada nas seguintes situagdes clinicas: hemofilia (o pantenol pode prolongar o tempo de
hemorragia); céalculos renais (a vitamina C pode precipitar oxalatos); na anemia perniciosa (0 &cido félico corrige o quadro
hematol6gico, mas os problemas neurolégicos podem progredir).

Este medicamento deve ser usado com cautela em casos de hemofilia, c&lculos renais e anemia perniciosa.




Atencdo: Este medicamento contém agUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Gravidez e lactacéo
Nao foram relatados problemas em humanos de diferentes faixas etarias com a “Ingestdo Diaria Recomendada — IDR”, conforme
descrito no item “6. Como devo usar este medicamento?”.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em criancas e idosos
Nao foram relatados problemas em humanos de diferentes faixas etarias com a “Ingestdo Diaria Recomendada — IDR”, conforme
descrito no item “6. Como devo usar este medicamento?”.

5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

o Derivados da cumarina: juntamente com grandes doses de vitamina A e E, podem dar resposta hipoprotrombinica.

o Antiacidos, colestiramina, 6leo mineral, neomicina e sucralfato: podem diminuir a absor¢ao das vitaminas A, D e E.

o BarbitUricos e derivados de hidantoina: podem reduzir o efeito da vitamina D3, assim como podem ter seus efeitos diminuidos
pelo &cido folico.

Interferéncias em exames laboratoriais
Podem ocorrer alteragbes nas concentracdes séricas da bilirrubina, pH da urina, &cido Urico, nitrogénio ureico do sangue, célcio,
colesterol, triglicerideos, eritrdcitos e leucdcitos.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Nao hé restricdes especificas quanto a ingestdo com alimentos e bebidas.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz.
O prazo de validade é de 18 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Nuamero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido xaroposo, amarelo alaranjado, odor e sabor laranja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia
Utilizando-se como referéncia a tabela de “Ingestdo Diaria Recomendada — IDR” de vitaminas, segue a posologia recomendada:

Criancas entre:
6 meses a 1 ano 1 a3anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos 11 a 14 anos
1 mL/dia 1,5 mL/dia 2 mL/dia 2,5 mL/dia 3 mL/dia

VITAJR

As doses recomendadas podem ser administradas juntamente com sucos e leite, em uma Unica tomada por dia ou divididas em duas
tomadas por dia, preferencialmente junto as refeicdes.

Instrucdes para uso do dosador

1. Retirar atampado VITA JR e acoplar o adaptador na boca do frasco.

2. Retirar a tampa da seringa dosadora.

3. Colocar a seringa dosadora no adaptador.

4. Virar o frasco para baixo e aspirar a quantidade de VITA JR prescrita pelo médico.

5. Retirar a seringa dosadora contendo VITA JR e esvazid-la lentamente na boca do paciente que deve estar com a cabega
ligeiramente inclinada para tras.

6. Tampar o frasco de VITA JR sem retirar o adaptador.

7. Lavar a seringa dosadora com agua corrente e em seguida colocar a tampa de protegdo. Guardar a seringa dosadora junto com o

frasco dentro da embalagem.

8. REACOES ADVERSAS

Raros sdo os relatos de prurido e rash cutaneo. Ingestdo excessiva e prolongada de VITA JR pode dar lugar a reacBes que se
manifestam por irritacdo na mucosa da boca, diarreia, nausea, vomitos, dor de cabeca, mal-estar, confusdo ou excitagdo, descamacéo
da pele, sede, visdo turva e perda de apetite.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE
Doses excessivas e por tempo prolongado podem provocar alguns dos sintomas indicados no item “8. Reac¢Oes adversas”. Nestes
casos, deve-se suspender a medicacéo e procurar um médico para tratamento sintomatolégico, se for o caso.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.



SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
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Histdrico de Alterag&o para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacfes
u u u
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VP / VPS) relacionadas
10454 - 10454 -
ESPECIFICO ESPECIFICO L Do QLUE ESTE
Gerado no - Notificacéo Gerado no - Notificacéo INDICADO? VP B
07/01/2015 momento do | de Alteracdo | 07/01/2015 momento do | de Alteragcdo | 07/01/2015 2 | VPS Solugdo oral
peticionamento | de Texto de peticionamento | de Texto de C.ARACTERI'STICAS
Bula - RDC Bula - RDC FARMACOLOGICAS
60/12 60/12
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO
- Inclusdo - Inclusao o VP .
30/06/2014 0513760/14-8 .. 30/06/2014 0513760/14-8 . 30/06/2014 Versdo inicial Solucéo oral
Inicial de Inicial de VPS
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12




