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MINEROVIT®
polivitaminico e polimineral

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: MINEROVIT®
Nome genérico: polivitaminico e polimineral

APRESENTAGAO
Comprimidos revestidos — Embalagem contendo 30 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de MINEROVIT® contém: * IDR %
Vitamina A (palmitato de retinol) .........ccooviiiiiiiiccc s

Vitamina B; (nitrato de tiamina) .
Vitamina B, (riboflavina) ........
Vitamina Bs (4cido pantoténico) ........
Vitamina Bg (cloridrato de piridoxina)
Vitamina By, (cianocobalamina) ..
Vitamina PP (nicotinamida) ......
Vitamina H (biotina) .............
Vitamina C (4cido ascérbico) ...
Vitamina D (colecalciferol) ..........c.ccccovee.
Vitamina E (acetato de dextroalfatocoferol) ..
ferro (como fumarato ferroso) ..........c........
manganés (como sulfato de manganés) .
cobre (como 6xido de cobre) ...............
zinco (como 6xido de zinco)
molibdénio (como molibdato de sédio di-hidratado) ...........cccoceeririiennae
boro (como complexo quelato)
EXCIPIENTES [:5.P: v-trveetrerteierteist ettt h bbb bbb bt E st ee £t s st eR e Ao s et 88828t E e h R b e bR E bbb e b b s b et bbbttt b bt b s 1 comprimido
(carbonato de célcio, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, 6xido de magnésio, hipromelose, macrogol, di6xido de titanio, alcool etilico,
acido estedrico, estearato de magnésio, didxido de silicio, corante vermelho eritrosina Laca, celulose microcristalina, croscarmelose
sodica e cloreto de metileno).

*IDR%: Porcentagem da ingestéo diéria recomendada.

** Ndo estabelecido.

I - INFORMAQOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

MINEROVIT®, complexo vitaminico e mineral, é indicado para prevencio e tratamento de estados de caréncia destas substancias
essenciais ao organismo, nos casos de doencgas cronicas, cirurgias, longos periodos de convalescenca, déficit alimentar em pacientes
idosos, em dietas restritivas e inadequadas, como antioxidante, como auxiliar no sistema imunol6gico e para prevencdo de cegueira
noturna/xeroftalmia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MINEROVIT® associa em sua formulago vitaminas e sais minerais essenciais ao funcionamento do organismo. A vitamina A
(palmitato de retinol) tem varias funcbes importantes no organismo, exercendo papel essencial no funcionamento da retina. Sua forma
oxidada (retinol) combina-se com a opsina (pigmento vermelho da retina) originando a rodopsina (pUrpura visual), necessaria a adaptacdo
da visdo noturna. Tanto na sua forma original (retinol), quanto na forma metabolizada (4cido retinoico), intervém no crescimento 6sseo,
na fungéo testicular e ovariana, no desenvolvimento embrionario e na producéo de rodopsina e outros pigmentos receptores de luz. E
igualmente necessaria ao crescimento e diferenciacéo do tecido epitelial podendo atuar também como cofator em reagdes bioquimicas. A
vitamina A é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal, porém exige a presenca de sais biliares, lipase pancreética, proteinas e
gorduras presentes na dieta. Grande parte da dose administrada é armazenada no figado, principalmente nas células do parénquima
hepético e em pequenas quantidades nos rins e nos pulmdes. E parcialmente conjugada para formar o beta-glicuronideo, que passa pela
circulagdo éntero-hepética e é oxidado em retinol e &cido retinoico. Sua meia-vida é de 50 a 100 dias. O retinol, o 4cido retinoico e varios
outros metabolitos hidrossoliveis sdo excretados na urina e nas fezes.

O papel fisiologico da vitamina D (colecalciferol) é melhor caracterizado como regulador positivo da homeostasia do célcio e do
metabolismo do fosfato. Os mecanismos pelos quais a vitamina D atua para manter as concentracdes plasmaticas normais de célcio e
fosfato visam facilitar a absorgdo destes pelo intestino delgado, propiciando deposicdes adequadas nas areas de calcificagdo dssea e
dentéria. A vitamina D é absorvida pelo intestino delgado, sendo que a maior parte da vitamina aparece inicialmente na linfa, sobretudo
na fragdo dos quilomicrons, como complexo lipoprotéico. E metabolizada no figado onde é convertida em seu derivado 25-hidroxi.
Apresenta uma meia-vida de 3 a 5 dias e é excretada principalmente através da bile.

A vitamina C (&cido ascdrbico) desempenha importante papel no metabolismo celular, participando dos processos de ¢xido-redugo.
Através de sua atuacdo no transporte de elétrons, intervém em diversas reacoes metabolicas, tais como hidroxilagéo da prolina durante a
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formagdo do tecido conjuntivo, oxidacdo das cadeias laterais de lisina em proteinas, sintese da noradrenalina e dos horménios
corticosteroides pelas suprarrenais, dentre outros processos. A vitamina C também disponibiliza o ferro para a sintese da hemoglobina.

O grupo vitaminico B compreende diversas vitaminas hidrossoltveis. A vitamina B; (mononitrato de tiamina) combina-se com o
trifosfato de adenosina (ATP) e forma uma coenzima, o pirofosfato de tiamina, necesséria ao metabolismo dos hidratos de carbono. Esse
sistema enzimatico provoca a descarboxialagdo dos alfa-cetoacidos que intervém no metabolismo dos hidratos de carbono e que entram
no ciclo tricarboxilico com o &cido pirGvico, oxalacético, citrico e alfa-cetoglutarico. A maior parte da tiamina é absorvida no duodeno,
sendo sua absorgao total maxima por dia, apds administracdo de dose oral, cerca de 5 a 15 mg. E metabolizada no figado e excretada pela
via renal, quase completamente sob a forma de metabdlitos.

A Vitamina B, (riboflavina) executa suas fungdes no organismo sob a forma de enzima fosfato de riboflavina, conhecida como
mononucleotideo de flavina (FMN) ou dinucleotideo de flavina e adenina (FAD), que sdo necessarias para a respiragao tissular normal. A
riboflavina também é requerida para a ativagdo da piridoxina e pode estar envolvida na manutengdo da integridade dos eritrécitos.

A vitamina Bg (cloridrato de piridoxina) é convertida, nos eritrécitos, a fosfato de piridoxal e, em menor proporcdo, a fosfato de
piridoxamina, que atuam como coenzimas em transformacdes metabdlicas que afetam a utilizacéo de proteinas, lipidios e carboidratos.
No metabolismo das proteinas, participa da conversdo do triptofano a 4cido nicotinico ou serotonina, enquanto que no metabolismo de
carboidratos, é responsavel pela degradacéo do glicogénio a glicose-1-fosfato.

Nas transformacGes metabdlicas de aminoacidos, participa da descarboxilacdo, desaminagdo, transaminagao e transulfuragdo. Participa,
também, da sintese do &cido aminobutirico (GABA) no sistema nervoso central e da sintese do heme, bem como da converséo do oxalato
a glicina. A conversdo de metionina em cisteina também depende da vitamina Bs. Agindo no figado, a pirodoxina opde-se a formagao de
substancias toxicas provenientes especialmente do metabolismo das proteinas. E rapidamente absorvida no trato gastrintestinal,
principalmente no jejuno. A piridoxina ndo se liga as proteinas plasmaticas, contudo, o fosfato de piridoxal liga-se totalmente. E
armazenada principalmente no figado e, em quantidades menores, nos musculos e no cérebro. Sofre biotransformagéo hepatica, sendo
degradada a &cido-4-piridoxido. Sua meia-vida é de aproximadamente 15 a 20 dias, sendo eliminada na urina quase que totalmente sob a
forma de metabolitos. E removivel por hemodiélise.

A vitamina PP (nicotinamida) atua no organismo ap6s sua conversdo em nicotinamida adenina dinucleotideo (NAD) ou nicotinamida
adenina dinucleotideo fosfato (NADP), formas fisiologicamente ativas que desempenham papel fundamental como coenzimas para
muitas proteinas que catalisam reagOes de oxirreducdo essenciais a respiragdo tecidual, para 0 metabolismo de lipidios, aminoacidos,
proteinas e purinas e para a glicogendlise. A vitamina PP é absorvida com facilidade no trato gastrintestinal, exceto nas sindromes de ma-
absorgdo. Atinge concentragdo sérica maxima em 45 minutos. Sofre metabolizagdo hepética e sua meia-vida é de 45 minutos.
Posteriormente é excretada por via renal, quase totalmente sob a forma de metabélitos.

O é&cido pantoténico (vitamina Bs) apresenta atividade biolégica na forma de seu isdmero dextro-rotatério e atua apds sua incorporagao a
coenzima A, servindo como cofator para diversas reacdes catalisadas enzimaticamente que envolvem a transferéncia de grupos acetil.
Essas reages sdo importantes para 0 metabolismo oxidativo dos carboidratos, na gliconeogénese, na sintese e degradacdo de acidos
graxos, na sintese de estergis, horménios esteroides e profirinas. E absorvido rapidamente no trato gastrintestinal, exceto nas sindromes
de mé absorcéo. Distribui-se nos tecidos organicos sob a forma da coenzima A, concentrando-se no figado, glandulas adrenais, coragio e
rim. Esta vitamina ndo sofre biotransformacéo e é excretada principalmente na urina (70%), na forma integra, enquanto 30% séo
eliminados nas fezes.

A vitamina By, (cianocobalamina) atua em varias fungdes metabdlicas, incluindo o metabolismo das gorduras, carboidratos e a sintese de
proteinas. E indispensavel ao crescimento, reproducéo celular, hematopoiese, sintese de nucleoproteinas e mielina, devido ao seu efeito
sobre o metabolismo da metionina, do 4cido félico e malénico. E absorvida com facilidade no trato gastrintestinal, sobretudo na metade
inferior do ileo. A presenca do fator intrinseco é essencial para a sua absorgao oral, uma vez que ocorre a formagdo do complexo vitamina
B1,/FI no estdmago, que propicia a sua ligagao aos receptores especificos na mucosa do ileo, sendo, desta forma, absorvida. Sua taxa de
ligacéo as proteinas (transcobalaminas) é muito alta. A vitamina B, é metabolizada no figado e eliminada por via biliar.

A vitamina H (biotina) é uma coenzima essencial ao metabolismo das gorduras e dos carboidratos, sendo também responsavel pela
carboxilagdo e descarboxilagéo do &cido oxalacético. A biotina concentra-se em quantidades minimas no interior de todas as células.
Encontra-se ligada principalmente as proteinas e aos polipeptideos.

Quanto aos minerais, incluindo os oligoelementos, podemos sintetizar o papel desempenhado pelos mesmos, ilustrando as seguintes
funcdes bioldgicas: Ferro - atua na formagao da hemoglobina, mioglobina e enzimas; Cobre - componente de enzimas e esta envolvido na
hematopoiese; Molibdénio - constituinte de enzimas essenciais, xantina-oxidase e de flavoproteinas.

3. CONTRAINDICACOES

0 uso de MINEROVIT® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da formula;
para tratamento de hipovitaminoses especificas graves; nas hipervitaminoses A e D e nos casos de insuficiéncia renal.

A relagdo risco/beneficio devera ser avaliada na presenca de hipoprotrombinemia por deficiéncia de vitamina K, bem como na presenca
de hemorragia, Diabetes mellitus, glaucoma, gota, doenga hepatica e Ulcera péptica. Na doenca de Leber tem sido verificada atrofia do
nervo 6tico imediatamente apds a administragdo da dose de vitamina Bi,, uma vez que as concentragdes desta vitamina nesses casos ja
s&o bem elevadas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

0 uso de MINEROVIT® em pacientes com insuficiéncia renal cronica deve ser avaliado quanto ao risco/beneficio.

Devido a baixa dosagem de vitamina By, 0 produto ndo estd indicado para o tratamento de anemia perniciosa ou outras anemias
megaloblasticas.

MINEROVIT® ndo deve ser administrado por periodos prolongados, em doses superiores as recomendadas, sob o risco de ocorrerem
reacOes adversas severas.

0 uso de MINEROVIT® deve ser evitado em pacientes parkinsonianos sob tratamento com levodopa n&o associada.

MINEROVIT® néo deve ser utilizado como substituto de uma dieta equilibrada.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.
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5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Doses elevadas de hidréxido de aluminio podem precipitar os acidos biliares no duodeno, diminuindo, desta forma, a absor¢éo das
vitaminas lipossolUveis.

A administracdo de doses elevadas de retinol e tocoferol, concomitantemente com anticoagulantes cumarinicos, pode precipitar a
ocorréncia de hipoprotrombinemia.

A vitamina B diminui a acéo da levodopa por estimulagdo da dopa-carboxilase periférica, diminuindo sua eficacia antiparkinsoniana. A
associacdo da levodopa com carbidopa ou benserazida ndo sofre interferéncia desta vitamina.

O élcool modifica a absorgao intestinal de algumas vitaminas.

Os antidepressivos triciclicos e as fenotiazinas, usados simultaneamente com a riboflavina, tornam necessario o aumento da dose da
vitamina.

Quando administrado concomitantemente com betabloqueadores, o acido nicotinico pode ter efeito vasodilatador aditivo e causar
hipotensdo postural. Esta vitamina também pode inibir o efeito uricostrico da probenecida.

A probenecida reduz a absorcéo gastrintestinal da riboflavina.

A isoniazida pode produzir déficit de acido nicotinico ao inibir sua incorporagdo ao dinucleotideo de nicotinamida e adenina.

A colestiramina, o 6leo mineral e a neomicina, administrados por via oral, podem interferir na absorgéo do retinol e do tocoferol.

As formulagdes contendo potassio de liberagdo lenta, bem como os aminosalicilatos, colestiramina, colchicina e neomicina podem
reduzir a absor¢do da vitamina Bj,. O uso concomitante de cloranfenicol e vitamina B, pode antagonizar a resposta hematopoiética a
mesma.

Deve-se evitar 0 uso concomitante de derivados do 4cido retinoico (etretinato e isotretinoina) e produtos que contenham vitamina A, em
virtude da possibilidade de ocorréncia de hipervitaminose.

O é&cido ascorbico pode interferir na associagéo alcool-dissulfiram, especialmente com o uso cronico ou quando tomado em doses altas.
Também, aumenta os niveis plasmaticos de etinilestradiol. Os barbituricos, a primidona ou salicilatos podem aumentar a excregéo
urinéria do acido ascoérbico. O é&cido ascérbico pode intensificar a toxicidade do ferro tecidual quando administrado juntamente com
deferoxamina.

Interferéncia em exames laboratoriais: O &cido ascérbico pode interferir nos resultados laboratorias para determinacgdo de glicemia,
glicosuria e dos niveis séricos das transaminases de creatinina e bilirrubina.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

MINEROVIT® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.

MINEROVIT® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricaco, desde que observados os cuidados de conservagao.
Nuamero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

MINEROVIT® é um comprimido revestido oblongo de colorago résea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administrar 1 comprimido ao dia ou a critério médico. Os comprimidos devem sempre ser tomados acompanhados de um pouco de agua
ou a critério médico.

Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS

ReacBes alérgicas e idiossincraticas ndo sdo impossiveis de ocorrer quando do uso de vitaminas. Diante de tais fatos, o uso do
medicamento deve ser interrompido. O ferro, mesmo em doses terapéuticas, tem sido associado a intolerancia gastrintestinal em alguns
pacientes. A ingestao de dose Unica excessiva ou por periodos prolongados pode provocar toxicidade severa.

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

9. SUPERDOSE

Em caso de superdose pode ocorrer fadiga, irritabilidade, anorexia, perda de peso, queda de cabelo, secura na boca e pele, anemia, dor de
cabega, mudancas na pele, sedacao, tontura, nausea, vomito, célicas abdominais, eritema, prurido e escamagao.

Caso ocorram estas reacdes de superdose, as seguintes medidas de desintoxicagdo podem ser consideradas: diluicdo em fluidos (dgua e
solucéo salina); lavagem géstrica; uso de carvéo ativado/xarope de ipeca e indugéo de vomito.

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

111 - DIZERES LEGAIS

MS 1.1560.0170
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

Fabricado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Awv. das IndUstrias, 3651 — Bicas

CEP: 33040-130 — Santa Luzia/ MG

CNPJ: 17.562.075/0003-20 — IndUstria Brasileira
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Registrado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania/ GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

CAC: 0800 707 1212

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacoes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) rglacionagas
Inclusao Incluséo
Inicial de Inicial de Adequacdo a formatagdo Comprimido
07/06/2013 0453285/13-6 | 1o B 07/06/2013 0453285/13-6 | oo e | 07/06/2013 q daQRDc 7100 80 | vpevps revzsti o
—RDC 60/12 —RDC 60/12
Notificacdo
de Alteragéo .
de Texto de Alteragdo do item VP e \/PS
Bula — composicao do produto
adequacgdo
Notificagdo dos
de Alteragéo medicamentos Comprimido
09/04/2015 NA de Texto de 29/09/2014 0891018/14-9 com - id
Bula- RDC principios revestido
60/12 ativos Alteragdo do item
(vitaminas, caracteristicas VPS
minerais e/ou farmacolégicas
aminoéacidos)
abaixo de
25% da IDR




