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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

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

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém: % IDR* para adultos
colecalciferol (Vitamina D3) ........cccovvieieiiiiise e 500 Ul 250,00 %
acido ascOrbico (VItamina C) .......ccccveviiesieie e 150 mg 333,33 %
acetato de retinol (VItamina A) ......cooeriirninieeeeeee e 5.000 UI 217,90 %
nitrato de tiamina (Vitamina B1) ........cccooveiiriiiniiniiecseeens 20 mg 1.666,66 %
riboflavina (Vitamina B2) ... 5mg 384,61 %
piridoxina (vitamina B6) (na forma de cloridrato de piridoxina) ............ 8,227 mg 632,85 %
cianocobalamina (vitamina B12) .........cccoceviiniiiniiinnesees 5 mcg 208,33 %
a1 Tol0] (0T Vo1 T I OSSPSR 50 mg 312,50 %
acetato de tOCOTEIOl ..o 100 mg 1.000,00 %
molibdénio (na forma de molibdato de sddio di-hidratado) .................... 0,25 mg 555,55 %
pantotenato de CAICIO .......cccvevevvieiise e e 11,6 mg 232,00 %
ferro (na forma de fumarato ferroS0) .......ccccvevevveieevievie e, 50 mg 357,14 %
zinco (na forma de sulfato de zinco monoidratado) ...........cccccvevverecenenen. 15mg 214,28 %
cobre (na forma de sulfato CUPFICO) ......cvvvverreniiciee e 3mg 333,33 %
manganés (na forma de sulfato de manganés monoidratado) .................. 5mg 217,39 %
0] 1011 1= R 0,25 mg 833,33 %

* IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

Outros componentes: célcio (na forma de carbonato de célcio), fésforo (ha forma de fosfato de célcio tribasico) e
magnésio (na forma de sulfato de magnésio monoidratado).

Excipientes: diéxido de silicio, estearato de magnésio, dioxido de titanio, macrogol, copolimeros do &cido
metacrilico, talco, gelatina, amido, manitol, povidona, metilparabeno, propilparabeno, corante azul brilhante laca
de aluminio e corante amarelo creplsculo laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QL{E ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
VITA GERIATRICO é um suplemento vitaminico e mineral, indicado como auxiliar nas anemias carenciais, em
dietas restritivas e inadequadas e em doengas crénicas/convalescenca em idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
VITA GERIATRICO é um suplemento vitaminico e mineral que atua como auxiliar nas anemias carenciais, em
dietas restritivas e inadequadas e em doengas crénicas/convalescenca em idosos.

3. QUANDO'NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VITA GERIATRICO ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula
ou em casos de hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) ou hipervitaminoses A e D (excesso de vitaminas A
e D).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

VITA GERIATRICO deve ser usado com cautela por pacientes com célculos renais. A insuficiéncia renal
crbnica pode aumentar a concentragdo sérica da vitamina A.



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

Formulagdes contendo nicotinamida devem ser prescritas com cautela a pacientes com sangramento arterial ou
hemorragia.

Por conter ferro, recomenda-se cautela no uso de VITA GERIATRICO por pacientes que estejam recebendo
transfusdes sanguineas repetidas devido a adicdo de alto contelido de ferro eritrocitario, podendo provocar
superdose de ferro.

Gravidez e lactacao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu termino. Informe ao médico
se estd amamentando. N&o sdo conhecidas restri¢des especificas sobre o uso do produto durante a amamentagéo.

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

Uso pediatrico
Este medicamento néo é recomendado para criangas até 10 anos de idade.

Pacientes idosos
N&o hé restri¢des especificas para 0 uso em pacientes idosos.

InteracOes medicamentosas

- Antiacidos, sucralfato, colestiramina e 6leo mineral: podem diminuir a absor¢do das vitaminas A e E.

- Contraceptivos orais (p. ex. etinilestradiol): podem ter elevadas suas concentra¢des sanguineas, ou aumentar
0s niveis plasmaticos de vitamina A.

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

- deferoxamina: junto com o acido ascorbico pode aumentar a toxicidade tissular do ferro, especialmente no
coracdo, causando descompensacdo cardiaca.

- levodopa: o uso concomitante com a piridoxina ndo é recomendado uma vez que os efeitos antiparkinsonianos
da levodopa sdo revertidos por, pelo menos, 5 mg de piridoxina oral. Este problema ndo ocorre com a
combinacdo levodopa/carbidopa.

Ingestdo concomitante com outras substancias
N&o ha restrigdes 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.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz e umidade.

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

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

Aspecto fisico: comprimido eliptico, ovalado, verde, com nicleo levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia



Tomar 1 comprimido ao dia, ou conforme orientagdo médica, durante ou ap0s as refei¢cdes.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacédo do
farmacéutico. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar um comprimido, tome tdo logo vocé se lembre. Se estiver quase na hora do
comprimido seguinte, pule o comprimido que vocé perdeu e volte a tomar no seu horario habitual. Nunca tome
dois comprimidos ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nas doses recomendadas, o uso de VITA GERIATRICO raramente pode provocar mal-estar, nausea, vomitos,
diarreias, dor de cabeca, visdo turva, rash cutdneo, sede e perda de apetite. Nestes casos, deve-se interromper a
medicacéo e informar o médico.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Na eventualidade da administracdo de doses muito acima das preconizadas ou de superdosagem cronica,
recomenda-se adotar as medidas habituais de controle dos sintomas e da manutencéo das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

Registro MS — 1.0497.1174

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Inddstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

SAC 0800 11 1559

'y
o



Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP /VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
Gerado no ESPE%I('::ILCSQO Gerado no ESPE?nl(I::IIuc;go VP Comprimido
22/04/2015 momento do - 22/04/2015 momento do . 22/04/2015 Vers&o inicial prin
eticionamento Inicial de eticionamento Inicial de VPS revestido
P Texto de Bula P Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12




