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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido revestido: embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém: % da IDR* para adultos
acetato de retinol (VItaming A) .......oooererrinniiiineie s 456,67 %

acido ascOrbico (Vitamina C) .....coevevieieiriirieiseeiese s 1111 %
acetato de tocoferol (Vitamina E) ........ccovvvnnnnnninnineeeeeeeee 500 %

zinco (na forma de sulfato de zinco monoidratado) . 428,57 %
selénio (na forma de selenito de SOdI0) .........ccccoviviriririniiienii i 147,06 %

*IDR = Ingestéo Diaria Recomendada

Outros componentes: magnésio (na forma de sulfato de magnésio monoidratado).

Excipientes: gelatina, amido, manitol, diéxido de silicio, estearato de magnésio, didxido de titanio, macrogol, povidona, silicato de
magnésio, metilparabeno, propilparabeno, croscarmelose sodica, copolimeros do acido metacrilico, corante amarelo crepulsculo e
corante amarelo tartrazina.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
VITA ANTI-OX é indicado como suplemento vitaminico e mineral antioxidante.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Cerca de 5% do oxigénio celular séo transformados em espécies ativas de oxigénio (EAO), que sdo toxicas e altamente reativas. S&o
os chamados radicais livres. Embora ndo sejam os Unicos, sdo os mais relevantes nos processos inflamatorios, de envelhecimento,
oncoldgicos e isquémicos. O organismo utiliza substancias antioxidantes, que protegem as células das agressdes da EAO (espécies
ativas de oxigénio). Quando as quantidades destas substancias séo insuficientes, ha a quebra da identidade celular.

Alguns dos antioxidantes mais valorizados estdo presentes na formula de VITA ANTI-OX, nas quantidades desejadas para agir
como tal:

- acetato de retinol (vitamina A): tem efeito protetor contra os radicais livres e preserva a integridade das células epiteliais, assim
como ¢é essencial para o bom funcionamento da retina (adaptacéo da visdo ao escuro), o crescimento dos o0ssos, fungéo testicular e
ovariana. Exerce fun¢do imunoestimuladora, aumenta a atividade dos anticorpos e previne doengas infecciosas. Age como cofator
em reacOes bioguimicas no organismo.

- 4cido ascorbico (vitamina C): potente atividade como antioxidante, interrompendo a fungdo da cadeia de radicais livres. E
importante na formac&o do colageno, reparacéo dos tecidos corporais e também participa de inimeras reacoes de oxirredugao.

- acetato de tocoferol (vitamina E): é considerado como elemento essencial da nutricdo, ainda que sua funcdo exata ndo esteja
totalmente elucidada. Como antioxidante evita a agdo da peroxidase sobre as ligagdes insaturadas das membranas celulares e protege
0s eritrécitos frente & hemdlise. Também atua como cofator em varios sistemas enzimaticos.

- zinco (na forma de sulfato de zinco monoidratado): é necessario para o funcionamento adequado de mais de 200 metaloenzimas,
incluindo anidrase carbonica, carboxipeptidase A, &lcool desidrogenase, fosfatase alcalina e RNA polimerase. As fungdes
fisiol6gicas que dependem do zinco incluem crescimento e divisdo celulares, maturacéo e reproducéo sexuais, visdo noturna e
adaptacdo ao escuro, cicatrizacdo de feridas, imunidade, acuidade do paladar e, possivelmente, acuidade olfativa. Esses minerais sao
parte integrante de importantes enzimas antioxidantes que agem diminuindo o nivel de radicais livres.

- selénio (na forma de selenito de sddio): participa como cofator nas enzimas antioxidantes, melhora o desempenho do sistema
imune, além de potencializar a acdo da vitamina E.

A acdo antioxidante das vitaminas C e E levam a estabilizagdo dos radicais livres (que sdo moléculas altamente reativas),
protegendo as estruturas celulares dos tecidos, do sistema imunolégico e outros, assim como evita a formacéo de derivados toxicos.
Também fornece oxigénio para o organismo, tornando-o mais resistente.

O 4cido ascorbico (vitamina C) é prontamente absorvido no trato gastrintestinal (jejuno); a ligacdo as proteinas é baixa (25%), sendo
armazenado em maior quantidade nos tecidos glandulares, leucdcitos, figado e lentes dos olhos; sofre biotransformacéao hepatica e é
eliminado pelos rins.

Cerca de 50 a 80% da absorgdo do tocoferol (vitamina E) ocorre no trato gastrintestinal (duodeno), sendo armazenado em todos 0s
tecidos corporais; sofre biotransformagdo hepética e eliminacéo renal e biliar. Aproximadamente 20 a 30% do zinco da dieta é
absorvido, principalmente no duodeno e no ileo; é armazenado principalmente nas células sanguineas vermelhas e brancas e,
também, nos musculos, 0ssos, pele, rins, figado, pancreas, retina e prostata.

3. CONTRAINDICACOES
VITA ANTI-OX ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula ou em casos de
hipervitaminose A.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

A relagéo risco-beneficio deve ser avaliada em casos de pacientes com doenca renal que utilizam doses excessivas de vitamina C,
pois podem apresentar aumento na concentragdo de oxalato na urina, podendo levar a formagdo de pedras de oxalato no trato
urindrio.



A insuficiéncia renal cronica pode aumentar a concentragao sérica de vitamina A.

Gravidez
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cdo médica ou do cirurgido-dentista.

Amamentacao
Néo séo conhecidas restri¢des especificas sobre o uso do VITA ANTI-OX durante a amamentagao.

Pediatria
VITA ANTI-OX néo é recomendado para criangas.

Idosos
N&o ha restri¢des especificas para o uso em pacientes idosos.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais
asma broénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Antiécidos, sucralfato, colestiramina e 6leo mineral podem diminuir a absor¢do das vitaminas A e E. Contraceptivos orais (p. ex
etinilestradiol) podem ter suas concentragdes sanguineas elevadas, ou aumentar os niveis plasmaticos de vitamina A. Os derivados
da cumarina, juntamente com grandes doses de vitamina A e E, podem dar resposta hipoprotrombinica. O uso concomitante de
deferoxamina e é&cido ascdrbico pode aumentar a toxicidade tissular do ferro, especialmente no coragéo, causando descompensagao
cardiaca.

Ingestdo concomitante com outras substancias
N&o ha restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos e bebidas.

Interferéncia em exames laboratoriais
Pode alterar os resultados dos exames de glicose sanguinea, do nitrogénio ureico, do calcio sérico, do colesterol e dos triglicérides
no soro, contagem de eritrdcitos e leucdcitos e tempo de protrombina.

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 e umidade.
Os suplementos de vitaminas e minerais sdo muito sensiveis a umidade, por isso evite manipular todos os comprimidos de uma vez
e mantenha o frasco bem tampado.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido revestido de cor laranja, contendo ntcleo branco a levemente amarelado, eliptico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Via oral: tomar 1 comprimido ao dia, ou conforme orientacdo médica, durante ou apds as refeicdes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS

Séo raros os relatos de prurido e rash cutaneo. A ingestdo excessiva por tempo prolongado de VITA ANTI-OX pode dar lugar a
reacOes que se manifestam por irritagido na mucosa bucal, diarreia, nusea, vomitos, dor de cabeca, mal-estar, confusdo ou excitagéo,
descamacédo da pele, sede, visdo turva e perda de apetite. Nestes casos, deve-se interromper a medicacao e informar o médico.

Em caso de eventos adversos, notifique-os ao Sistema de Notificagcfes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Altas doses de vitamina C podem causar diarreia, vermelhiddo da pele, dor de cabeca, leve aumento na micgdo, nausea ou vomito,
célicas de estdbmago. O uso de altas doses de vitamina E pode causar visdo borrada, diarreia, tontura, dor de cabeca, ndusea ou
colicas de estbmago, cansago incomum ou fraqueza. Altas doses de zinco podem provocar dispepsia, dor epigastrica ou nausea,
leucopenia, neutropenia e anemia siderobléstica. Nesses casos, suspender a medicagdo e procurar 0 médico para tratamento
sintomatoldgico, quando necessario.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTO O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGCAO
MEDICA.
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Anexo B
Histdrico de Alterag&o para a Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versfes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VP / VPS) relacionadas
10606 —
ESPECIFICO -
10454 - Notificacédo de
ESPECIFICO alteracéo de texto de
Gerado no - Notificang\o bula - a.dequagéo ) P Comprimido
17/04/2015 momento do | de  Alteragdo | 28/11/2014 | 1083865/14-1 | dos medicamentos | 28/11/2014 | COMPOSICAO VPS revepsti do
peticionamento | de Texto de com principios ativos
Bula - RDC (vitaminas, minerais
60/12 e/ou  aminoacidos)
abaixo de 25% da
IDR
10454 - 5. ONDE, COMO E
ESPECIFICO 10454 - _T(E)SP QUSEJO
— Notificagéio ESPECIFICO - GUAR%AR EST(E o
26/06/2014 | 0504205/14-4 | de Alteracdo | 26/06/2014 | 0504205/14-4 | Notificagéo de | 26/06/2014 | MEDICAMENTO? \)/PPS Cfewggm'go
de Texto de Alteracdo de Texto
6. CUIDADOS DE
Bula - RDC de Bula — RDC 60/12 ARMAZENAMENTO
60/12 DO MEDICAMENTO
10461 -
P 10461 -
ESPECIFICO p
_ ESPECIFICO - -
- Inclusdo . . oo VP Comprimido
29/04/2013 323105/14-4 . 29/04/2013 0323105/14-4 | Inclusdo Inicial de 29/04/2013 Verséo inicial .
Inicial de VPS revestido
Texto de Bula — RDC
Texto de Bula
60/12
— RDC 60/12




