VITERGAN ZINCO PL®

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Comprimido revestido

600 mg de acido ascorbico + associagdes

BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE



Vitergan zinco PL® SN VA

Polivitaminico e Polimineral

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos em embalagem com 4, 15, 30 e 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: *)
betacaroteno (Pro-vitamina A) .........cceeeeveeveeierieneenieenie e seeseeeeens 10.000 UL...c.oooiieieeieeieeieeeeee 167%
acido ascorbico (VItamina C)......eeevreeveeriierieenieesieeere e esveesve e 600 ME...ooeieieiieeeeeeeee, 1.333%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E)........ccccccovvveviieniiiencieiieeennn 200 UL.ooiiiiieieiececeieee 1.340%
CODIE (OX1AO CUPTICO) .vvieereeeiieriieeririerieeeeteesteeeteesbeesereesbaessseessaeesaeens LLOME .o 111%
selénio (selénio compleXo 1%0)...ccuerierieririiiiiiiieneecee e 100 MEE oo 294%
ZINCO (OXIAO A€ ZINCO) ..ovvieuiienieeieiieiie ettt ettt ae e 10 o = U 429%

Excipientes: crospovidona, estearato de magnésio, lactose monoidratada, celulose microcristalina, alcool
polivinilico, macrogol, talco, didxido de silicio, didxido de titanio, vermelho de ponceau 124 laca de aluminio.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestao Didria Recomendada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Suplemento vitaminico e mineral antioxidante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Até o momento ndo hé estudos que avaliem a eficicia de associagdes vitaminicas. A eficacia e acdo dos
componentes de associacdes sdo avaliadas através de estudos especificos para cada componente, sejam eles in

VIVo ol in Vitro.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Os radicais livres sdo moléculas altamente energizadas que se formam nos processos metabdlicos normais no
nosso organismo. Eles sdo formados em maior intensidade no decorrer de respostas imunologicas e na

inflamagdo de uma forma geral.



Poluentes da atmosfera e o fumo sdo indutores rotineiros da formac¢ao de radicais livres. Esses radicais devem
ser neutralizados ou eliminados uma vez que podem ocasionar lesdes nas membranas celulares e na estrutura
do DNA. Os radicais livres sdo eliminados pelo organismo através de enzimas (catalase, glutationa-peroxidase,
superoxido-dismutase) e antioxidantes (betacaroteno, alfa-tocoferol, acido ascérbico). Existem inumeras
patologias relacionadas a presenca de radicais livres no organismo.

Vitergan zinco PL® reine em sua composi¢do vitaminas e minerais com atividade antioxidante para a
neutralizagdo dos radicais livres.

Betacaroteno (pro-vitamina A): neutraliza radicais sufenil além de estabilizar e combater radicais peroxidos.
Vitamina E: ¢ o principal antioxidante lipossoluvel responsavel pela protecdo das membranas celulares.
Impede a propagacao da atividade dos radicais livres.

Vitamina C: além de sua a¢@o antioxidante, a vitamina C também atua em sinergismo com a vitamina E.
Zinco: sua atividade antioxidante se d4 por auxiliar na estabilizagdo das membranas celulares e ligar-se a sitios
ativos com potencial efeito redox (onde ha formagao de radicais livres). Também combate o estresse oxidativo.
Cobre: ¢ cofator de enzimas que apresentam atividade antioxidante, tais como a superdxido dismutase e
ceruplasmina.

Selénio: as enzimas glutationas peroxidases e a tioredoxina redutase sdo selénio-dependentes com atividade

antioxidante. A presenga de selénio é essencial para a acdo destas enzimas.

4. CONTRAINDICACOES
Vitergan zinco PL® ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos

componentes presentes na formula e durante o tratamento com retinoides.

Este medicamento ndo deve ser administrado durante a gestaciio e a lactacio sem que haja orientacio

médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-

dentista.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

Nao ingerir doses maiores que as recomendadas.

Fumantes e pessoas com historico de exposi¢do ao amianto devem evitar a suplementacdo de doses superiores
a 20 mg/dia de betacaroteno, pois esse alto consumo pode estar relacionado com o aumento do risco de se

desenvolver cancer de pulmio e de prostata, e com o aumento da mortalidade cardiovascular.



A vitamina A em doses superiores a 10.000 Ul/dia durante a gestacdo pode causar teratogenicidade e
embriotoxicidade.
Pacientes que estdo sob tratamento quimioterapico devem consultar o médico antes da suplementacdo de

vitamina C, pois € possivel que a vitamina C reduza a atividade de drogas quimioterapicas.

Nio ha restrigdes especificas para o uso de Vitergan zinco PL® em idosos e grupos especiais, desde que

observadas as contraindicagdes ¢ adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento ndo deve ser administrado durante a gestaciio e a lactagido sem que haja orientacio

médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-

dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes Vitergan zinco PL® - medicamentos

A absor¢do de vitamina A pode ser diminuida com o consumo concomitante de neomicina. O consumo de
retinoides pode ter um efeito toxico aditivo com a suplementagdo de vitamina A.

Pacientes com faléncia renal que administram aluminio cronicamente, devem evitar a suplementagcdo de
vitamina C em doses acima da IDR, pois esta pode aumentar a quantidade de aluminio absorvida. A vitamina
C também aumenta os niveis plasmaticos de estrogeno acima de 55% quando administrada concomitantemente
com contraceptivos orais e terapias hormonais. Também parece reduzir em 14% os niveis de indinavir.

A absor¢do intestinal de vitamina C pode estar reduzida quando administrada concomitantemente com
estrogenos, enquanto que sua eliminac¢ao pode estar aumentada quando administrada com aspirina.

O uso concomitante de vitamina E e agentes anticoagulantes ou antiplaquetarios, incluindo a varfarina, pode
aumentar o risco de sangramento.

Quando usadas em altas doses, algumas drogas quimioterapicas podem reduzir os niveis séricos de vitamina E,
enquanto que 6leos minerais e orlistate reduzem a absorc¢ao desta vitamina.

O zinco e o ferro interferem um na absor¢do do outro por competicao por carreadores nao especificos. Repetidas
infusdes de EDTA podem aumentar a excregdo renal de zinco em 10 a 25 vezes e reduzir os niveis séricos em
cerca de 40%.

Quando administrados em tomadas proximas, o zinco forma complexos com as tetraciclinas e quinolonas

(ciprofloxacino, levofloxacino, ofloxacino, etc) reduzindo a absor¢do tanto destes antibidticos quanto do



mineral. A fim de evitar esta interagdo, que podera prejudicar ambos os tratamentos, recomenda-se a
administracdo dos antibidticos duas horas antes ou de quatro a seis horas apos a ingestdo do suplemento
vitaminico que contém zinco.

O zinco interfere na absorcdo e na atividade da penicilamina em tratamento de baixas doses (0,5 a 1 g/dia de
penicilamina). Assim, deve-se orientar os pacientes a administrarem estes medicamentos com intervalo de duas

horas. A penicilamina parece reduzir a absor¢do de zinco e cobre.

Interacdes Vitergan zinco PL® — substincias quimicas
A ingestdo cronica de alcool pode potencializar os efeitos adversos da vitamina A, principalmente o risco de
hepatotoxicidade. A nicotina e o tabaco diminuem os niveis plasmaticos de vitamina C no organismo. Alguns
dados sugerem que excessivas doses de vitamina E podem retardar a resposta dos globulos vermelhos a
suplementagdo de ferro em casos de anemia em lactantes.
O consumo excessivo e, em longo prazo, de alcool esta associado a alteragdes na absor¢do ¢ no aumento da

excregdo renal de zinco.

Interacdes Vitergan zinco PL® - alimentos

A gordura presente na alimentacdo aumenta a absor¢ao de vitamina A e vitamina E. O fitato forma complexos
com o zinco ndo passiveis de absor¢do. A quantidade de zinco absorvida € inversamente relacionada a
quantidade de fitato na dieta. Devido a dieta rica em fitato, a absorcdo de zinco nos vegetarianos tende a ser
reduzida, sendo considerada este tipo de dieta um fator de risco para deficiéncia de zinco. Nao se recomenda o
uso de café para a administracdo de medicamentos que contenham zinco, pois a absor¢do deste pode ser
reduzida em 50% quando comparado a administragdo com agua. As proteinas animais aumentam a absorgao do

zinco.

Interacdes Vitergan zinco PL® — testes laboratoriais

A vitamina A pode aumentar os niveis de hemoglobina em individuos com anemia e baixos niveis séricos de
retinol. Também pode apontar falso aumento no resultado de testes de bilirrubina usando reagente de Ehrlich.
Altas quantidades de acido ascorbico podem causar um falso aumento nos resultados de testes séricos de
aspartato aminotransferase, bilirrubina, carbamazepina e creatinina; falso aumento nos resultados de glicose em
testes de urina pelo método de redugdo de cobre, e falsa diminuig¢@o nos resultados de glicose pelo método de
glicose oxidase; diminui¢do nas concentragdes séricas de acido urico e nos resultados dos testes pelos métodos
enzimaticos.

A vitamina C pode aumentar a absorcao de ferro e medidas dos niveis de ferro, tais como ferro sérico e ferritina;
causar um falso-negativo nos exames de urina de métodos baseados em hidrélises e formacdo de um cromogeno
indofenol.

Em altas doses, a vitamina E pode aumentar o tempo de pro-trombina em pacientes utilizando varfarina ou
outros agentes anticoagulantes. Quando administrada por longos periodos, pode diminuir os niveis de

testosterona em homens mais velhos.



A suplementagdo com zinco pode reduzir niveis de HDL e resultados de testes. Pode também aumentar a relagao
LDL/HDL.

Em casos de intoxicag@o por selénio os niveis de creatinina quinase estdo elevados, podendo alterar o segmento
ST no eletrocardiograma, além de causar alteragdes nas caracteristicas das ondas T do infarto de miocardio. A
combinagdo de selénio e vitamina A, C ou E parece reduzir os niveis de HDL. Em altas quantidades o selénio
pode reduzir a motilidade espermatica, porém o impacto na fertilidade masculina ndo é conhecido. O selénio

pode reduzir os niveis de T4 apontados no teste de fungao da tireoide.

Interacdes Vitergan zinco PL® - doencas

Em casos de infecc¢des intestinais, tais como ascaridiase, giardiase e salmonelose, e em casos de doenca celiaca,
fibrose cistica, doengas pancredticas e cirrose no figado ha uma redug@o na absorcao de vitamina A. Pacientes
com doengas hepaticas também podem ter um aumento no risco de hipervitaminose A e hepatotoxicidade.

As vitaminas antioxidantes, tais como a vitamina C, E e betacaroteno, podem ter efeitos prejudiciais em
pacientes apos angioplastia. Pacientes diabéticos devem administrar a vitamina C com cuidado, pois esta pode
afetar a glicogenolise e aumentar o agucar no sangue. Altas quantidades de vitamina C podem aumentar o risco

da formacdo de célculos renais, e diminuir o pH sanguineo.

Doses de 1.000 UI por dia de vitamina E podem diminuir os fatores de coagula¢do dependentes de vitamina K
e exacerbar os disturbios hemorragicos. A suplementagdo com vitamina E podera também piorar os defeitos de
coagulacdo em pessoas com deficiéncia de vitamina K.

A absorg¢ao de zinco também estd reduzida em pacientes com artrite reumatoide.

Pacientes que apresentam intoxicagdo idiopatica de cobre e doenga de Wilson podem ter suas condigdes
pioradas quando da suplementagdo de cobre.

Suplementacdo de selénio pode ser necessaria em pacientes sob hemodialise, pois seu nivel estd diminuido
nestes pacientes. Em pacientes com hipotireoidismo, esta suplementagdo deve estar acompanhada de
suplementagdo de iodo, pois a deficiéncia de selénio reduz a conversdo de T4 em T3, e sem quantidades

adequadas de iodo este processo estara mais prejudicado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir de sua fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos revestidos de Vitergan zinco PL® sdo oblongos de coloragdo vermelha, superficie lisa.



Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de
agua para que sejam deglutidos.

Posologia: 1 comprimido revestido ao dia. Recomenda-se ingerir junto as refeigdes.

Vitergan zinco PL® deve ser administrado por tempo prolongado para que os beneficios terapéuticos sejam
alcangados. Somente o médico assistente poderd determinar o tempo necessario de administragdo do
medicamento.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que nao a oral, pode causar a perda do efeito

esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso de Vitergan zinco PL® pode ocasionar como reagdo adversa os seguintes sintomas:

Distarbios Cutaneos: rubor e erup¢ao cutanea.

Disturbios Gastrintestinais: nausea, vOmito, esofagites, azia, dores abdominais, obstrug¢do gastrintestinal;
diarreia; gosto metalico na boca e colicas intestinais.

Distarbios Musculares: fadiga.

Disttrbios do Sistema Nervoso: cefaleia; insonia e sonoléncia.

Disturbios Geniturinarios: disfungdo gonadal e creatintiria. A vitamina C pode causar precipitacdo de urato,

oxalato ou outras drogas no trato urinario.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas de intoxicagdo incluem:

Disturbios Cardiovasculares e Respiratorios: hipotensdo; colapsos cardiovasculares e tosse.

Disturbios Cutaneos: paroniquia, pigmenta¢des amarelas ou alaranjadas e rubor facial.

Distarbios Endécrinos: perda de peso.

Disturbios Gastrintestinais: nausea; vomito; diarreia comum e/ou com sangue; irritagdo e corrosdo do trato
gastrintestinal; dor epigastrica; dores abdominais e gosto metalico na boca.

Disturbios Musculares: fadiga e sensibilidade muscular.



Disturbios do Sistema Nervoso: letargia, neuropatia; irritabilidade; hiperreflexia; tremores e atordoamento.
Disttrbios Urogenitais: necrose tubular renal e nefrite intersticial.

Outros: febre; desidratacdo e listras horizontais brancas nas unhas.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% 1.0155.0091

Farmacéutica Responséavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF-SP 6.394

Fabricado por: Droxter Industria, Comércio e Participagdes Ltda.
Rua Vigario Taques Bittencourt, 258 « Santo Amaro

Séo Paulo/SP « CEP 04755-060

Registrado por: Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 ¢ Santo Amaro — Sdo Paulo/SP

CEP 04755-070 « CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Industria Brasileira

SAC 0800 055 45 45

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa 10/07/2023.

Ref. Bula PA 408195



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versdes
(VP/VP
S)

Apresentagoes
relacionadas

NA

NA

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula — publicacdo no
Bulario RDC 60/12

07/12/2022

5022625/22-
8

1886 -
ESPECIFICO -
Inclusdo de
Nova
Apresentacdo
Comercial

17/04/2023

Apresentagao

VP/VPS

VITERGAN ZINCO
PL
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 4
VITERGAN ZINCO
PL
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 15
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60

NA

NA

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula — publicacdo no
Bulario RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Atualizagdo da
DCB

de: corante laca

aluminio
vermelho n°®
6;
para: vermelho
de ponceau 124
laca de

aluminio.

VP/VPS

VITERGAN ZINCO
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 15
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60
VITERGAN ZINCO

PL
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 15
COMREV CTBL AL

PLAS TRANS X 30
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 60




VITERGAN ZINCO

COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 15
COM REV CT BL AL
1886 - PLAS TRANS X 30
Notificagdo de Alteragdo de 04/12/2020 Inclusio de Nova | 08/03/2021 apresentacdo de 15 PLAS TRANS X 60
04/05/2021 | 1715297216 acao 1 R preseftas VP/VPS | VITERGAN ZINCO
Texto de Bula — publicagdo no Apresentagdo comprimidos para PL
Bulério RDC 60/12 Comercial Vitergan ZneZnPL. COM REV CTBL AL
PLAS TRANS X 15
COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 30
COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
COM REV CT BL AL
, PLAS TRANS X 30
10454 - ESPECIFICO - Inclusdo da COM REV CT BL AL
1611072/21- Notificagdo de Alteragdo de NA NA NA NA apresentacdo de 60 PLAS TRANS X 30
2710412021 2 Texto de Bula — publicacdo no comprimidos para VPIVES COM REV CT BL AL
Bulério RDC 60/12 Vitergan Zn e Zn PL. PLAS TRANS X 60
COM REV CT BL AL
PLAS INC X 60
10293 B Vitergan Zinco PL
ESPECIFICO - Alteragdo qualitativa
i dos excipientes COM REV CT BL AL
oamogo | 113063120+ | t,f1045f‘ y ESEECIFKQO% o | 0110322019 0199250 V9| Alteragao maior | 12/12/2019 | Atualizagdio para vpvps | PLAS TRANS X 30
9 ott lfizcgolaefaRg?Z%/l; exto ) de dizeres do VIGIMED COMREV CT BL AL
u Vitergan Zinco PLAS TRANS X 30
excipiente Atualizac¢do para
dizeres do VIGIMED
1373 -
ESPECIFICO -
. 1 t
10454 — ESPECIFICO - 1485007/17 Cancelamento de
20012015 | 0071306/18- Notificagdo de alteragdo 18.07.2017 0 Registro d 23.10.2017 Apresentacio ypg | COMREVCTBLAL
o 9 de Texto de Bula - RDC - cgistro da - Ap ¢ PLAS TRANS X 30

60/12

Apresentacdo do

Medicamento




- Atualizagdo da
restricdo de uso por
faixa etaria.

10454 — ESPECIFICO - - Interagdes COM REV CT BL AL
12.01.2015 0022686/15- Notificag@o de alteragdo - - - - medicamentosas VPS PLAS TRANS X 10
o 6 de Texto de Bula - RDC - Adverténcias e COMREV CTBL AL
60/12 Precaucdes PLAS TRANS X 30
- Cuidados de
armazenamento do
medicamento.
COM REV CT BL
) 10454 — ESPECIFICO - AL PLAS TRANS
0868661/13- Notificacdo de alteracdo - - - - - X 10
15.10.2013 1 de Texto de Bula - RDC - Item composicao VPS COM REV CT BL
60/12 AL PLAS TRANS
X 30
10454 - ESPECIFICO - 10203 — COM REV CT BL
Notificagdo de ) Especifico - . AL PLAS TRANS
1032013 | O21558%/13- alteragio de Texto de 10.08.2011 687227/ 1 Alteragao maior | 01.02.2013 | ft:rgrfjgltiz?oao VPS X 10
e 0 Bula - RDC 60/12 de : Dizeresﬁ’e afs COM REV CT BL
(inclusdo inicial de excipiente g AL PLAS TRANS
texto de bula) X 30




VITERGAN ZINCO®
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Comprimido revestido

60 mg de 4cido ascorbico + associagdes

BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE
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Vitergan zinco”

Polivitaminico e Polimineral

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos em embalagem com 4, 15, 30 e 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém:
*)

betacaroteno (Pro vitamina A) .........ccceeceereerieerieeiienienieneeieesesnesenes 5000 UL..c.ocoiiiiiiiiniinienecieeene 167%
acido ascOrbico (VItamina C) .......ccccverveerieerierciesiesienieenieeeeereseeeseaeneens 60 ME ..ot 267%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) ........ccccoocveviiniininiiieeeiee, B0 UL oo 402%
CODIE (OX1A0 CUPTICO) .vivrereeriierireeririeriieenereesteeseteesteessreessaeensreessseensneens 0,5ME i 111%
selénio (selénio compleXo 1%0) ..ocveeveriirienieniei e 40 MCE weoveeeeeeeieeeee e 235%
ZiNCO (OXIdO d€ ZINCO) .eevviieiieeiieiiieeiieeiee ettt e ereeereesve e s e e sebeeenee e I5MmME oo 429%

excipientes: amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, celulose microcristalina,
didxido de silicio, alcool polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titdnio, vermelho de ponceau 124 laca de
aluminio.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestio Didria Recomendada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Suplemento vitaminico e mineral antioxidante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Até o momento ndo ha estudos que avaliem a eficacia de associagdes vitaminicas. A eficacia e acdo dos
componentes de associa¢des sdo avaliadas através de estudos especificos para cada componente, sejam eles in

Vivo ou in vitro.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os radicais livres sdo moléculas altamente energizadas que se formam nos processos metabdlicos normais no
nosso organismo. Eles sdo formados em maior intensidade no decorrer de respostas imunoldgicas e na
inflamag¢do de uma forma geral.

Poluentes da atmosfera e o fumo sdo indutores rotineiros da formagdo de radicais livres. Esses radicais devem
ser neutralizados ou eliminados uma vez que podem ocasionar lesdes nas membranas celulares e na estrutura
do DNA. Os radicais livres sdo eliminados pelo organismo através de enzimas (catalase, glutationa-peroxidase,
superoxido-dismutase) e antioxidantes (betacaroteno, alfa-tocoferol, acido ascorbico). Existem inimeras
patologias relacionadas a presenca de radicais livres no organismo.

Vitergan zinco® retine em sua composi¢do vitaminas € minerais com atividade antioxidante para a neutralizagdo
dos radicais livres.

Betacaroteno (proé-vitamina A): neutraliza radicais sufenil além de estabilizar e combater radicais peroxidos.
Vitamina E: ¢ o principal antioxidante lipossoluvel responsavel pela protecdo das membranas celulares.
Impede a propagagdo da atividade dos radicais livres.

Vitamina C: além de sua acdo antioxidante, a vitamina C também atua em sinergismo com a vitamina E.
Zinco: sua atividade antioxidante se d4 por auxiliar na estabilizagdo das membranas celulares e ligar-se a sitios
ativos com potencial efeito redox (onde ha formagdo de radicais livres). Também combate o estresse oxidativo.
Cobre: ¢ cofator de enzimas que apresentam atividade antioxidante, tais como a superoxido dismutase e
ceruplasmina.

Selénio: as enzimas glutationas peroxidases e a tioredoxina redutase sdo selénio-dependentes com atividade

antioxidante. A presenca de selénio ¢ essencial para a a¢do destas enzimas.

4. CONTRAINDICACOES
Vitergan zinco® ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos

componentes presentes na formula e durante o tratamento com retinoides.

Este medicamento ndo deve ser administrado durante a gestaciio e a lactacido sem que haja orientacio

médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-

dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.



Nao ingerir doses maiores que as recomendadas.

Fumantes e pessoas com historico de exposi¢do ao amianto devem evitar a suplementagdo de doses superiores
a 20 mg/dia de betacaroteno, pois esse alto consumo pode estar relacionado com o aumento do risco de se
desenvolver cancer de pulmao e de prostata, e com o aumento da mortalidade cardiovascular.

A vitamina A em doses superiores a 10.000 Ul/dia durante a gestagdo pode causar teratogenicidade e
embriotoxicidade.

Pacientes que estdo sob tratamento quimioterapico devem consultar o médico antes da suplementacdo de

vitamina C, pois € possivel que a vitamina C reduza a atividade de drogas quimioterapicas.

Nao ha restrigdes especificas para o uso de Vitergan zinco® em idosos e grupos especiais, desde que observadas

as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento ndo deve ser administrado durante a gestaciio e a lactacido sem que haja orientacio

médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifo-

dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes Vitergan zinco® - medicamentos

A absor¢do de vitamina A pode ser diminuida com o consumo concomitante de neomicina. O consumo de
retinoides pode ter um efeito toxico aditivo com a suplementagdo de vitamina A.

Pacientes com faléncia renal que administram aluminio cronicamente, devem evitar a suplementagdo de
vitamina C em doses acima da IDR, pois esta pode aumentar a quantidade de aluminio absorvida. A vitamina
C também aumenta os niveis plasmaticos de estrogeno acima de 55% quando administrada concomitantemente
com contraceptivos orais e terapias hormonais. Também parece reduzir em 14% os niveis de indinavir.

A absor¢do intestinal de vitamina C pode estar reduzida quando administrada concomitantemente com
estrégenos, enquanto que sua eliminacdo pode estar aumentada quando administrada com aspirina.

O uso concomitante de vitamina E e agentes anticoagulantes ou antiplaquetarios, incluindo a varfarina, pode
aumentar o risco de sangramento.

Quando usadas em altas doses, algumas drogas quimioterapicas podem reduzir os niveis séricos de vitamina E,

enquanto que 6leos minerais e orlistate reduzem a absor¢@o desta vitamina.



O zinco e o ferro interferem um na absor¢ao do outro por competi¢ao por carreadores ndo especificos. Repetidas
infusdes de EDTA podem aumentar a excregdo renal de zinco em 10 a 25 vezes e reduzir os niveis séricos em
cerca de 40%.

Quando administrados em tomadas préximas, o zinco forma complexos com as tetraciclinas e quinolonas
(ciprofloxacino, levofloxacino, ofloxacino, etc) reduzindo a absorgdo tanto destes antibidticos quanto do
mineral. A fim de evitar esta interagdo, que podera prejudicar ambos os tratamentos, recomenda-se a
administracdo dos antibidticos duas horas antes ou de quatro a seis horas apos a ingestdo do suplemento
vitaminico que contém zinco.

O zinco interfere na absorcdo e na atividade da penicilamina em tratamento de baixas doses (0,5 a 1 g/dia de
penicilamina). Assim, deve-se orientar os pacientes a administrarem estes medicamentos com intervalo de duas

horas. A penicilamina parece reduzir a absor¢do de zinco e cobre.

Interacdes Vitergan zinco® — substincias quimicas

A ingestdo cronica de alcool pode potencializar os efeitos adversos da vitamina A, principalmente o risco de
hepatotoxicidade. A nicotina e o tabaco diminuem os niveis plasmaticos de vitamina C no organismo. Alguns
dados sugerem que excessivas doses de vitamina E podem retardar a resposta dos globulos vermelhos a
suplementacdo de ferro em casos de anemia em lactantes.

O consumo excessivo e, em longo prazo, de alcool esta associado a alteragdes na absorcdo e no aumento da

excrecdo renal de zinco.

Interagdes Vitergan zinco® - alimentos

A gordura presente na alimentagdo aumenta a absor¢@o da vitamina A ¢ vitamina E. O fitato forma complexos
com o zinco ndo passiveis de absor¢do. A quantidade de zinco absorvida é inversamente relacionada a
quantidade de fitato na dieta. Devido a dieta rica em fitato, a absorcdo de zinco nos vegetarianos tende a ser
reduzida, sendo considerada este tipo de dieta um fator de risco para deficiéncia de zinco. Nao se recomenda o
uso de café para a administracio de medicamentos que contenham zinco, pois a absor¢do deste pode ser
reduzida em 50% quando comparado a administragdo com dgua. As proteinas animais aumentam a absor¢ao do

zinco.

Interagdes Vitergan zinco® — testes laboratoriais

A vitamina A pode aumentar os niveis de hemoglobina em individuos com anemia e baixos niveis séricos de
retinol. Também pode apontar falso aumento no resultado de testes de bilirrubina usando reagente de Ehrlich.
Altas quantidades de acido ascérbico podem causar um falso aumento nos resultados de testes séricos de
aspartato aminotransferase, bilirrubina, carbamazepina e creatinina; falso aumento nos resultados de glicose em
testes de urina pelo método de reducdo de cobre, e falsa diminui¢@o nos resultados de glicose pelo método de
glicose oxidase; diminuigdo nas concentragdes séricas de acido urico e nos resultados dos testes pelos métodos

enzimaticos.



A vitamina C pode aumentar a absorcao de ferro e medidas dos niveis de ferro, tais como ferro sérico e ferritina;
causar um falso-negativo nos exames de urina de métodos baseados em hidrélises e formacdo de um cromogeno

indofenol.

Em altas doses, a vitamina E pode aumentar o tempo de pro-trombina em pacientes utilizando varfarina ou
outros agentes anticoagulantes. Quando administrada por longos periodos, pode diminuir os niveis de

testosterona em homens mais velhos.

A suplementagdo com zinco pode reduzir niveis de HDL e resultados de testes. Pode também aumentar a relagao
LDL/HDL.

Em casos de intoxicag@o por selénio os niveis de creatinina quinase estdo elevados, podendo alterar o segmento
ST no eletrocardiograma, além de causar alteragdes nas caracteristicas das ondas T do infarto de miocardio. A
combinagdo de selénio e vitamina A, C ou E parece reduzir os niveis de HDL. Em altas quantidades o selénio
pode reduzir a motilidade espermatica, porém o impacto na fertilidade masculina nao ¢ conhecido. O selénio

pode reduzir os niveis de T4 apontados no teste de fungéo da tireoide.

Interacdes Vitergan zinco® - doengas

Em casos de infecc¢des intestinais, tais como ascaridiase, giardiase e salmonelose, e em casos de doenca celiaca,
fibrose cistica, doengas pancredticas e cirrose no figado ha uma redugo na absor¢ao de vitamina A. Pacientes
com doengas hepaticas também podem ter um aumento no risco de hipervitaminose A e hepatotoxicidade.

As vitaminas antioxidantes, tais como a vitamina C, E e betacaroteno, podem ter efeitos prejudiciais em
pacientes apos angioplastia. Pacientes diabéticos devem administrar a vitamina C com cuidado, pois esta pode
afetar a glicogenolise e aumentar o aglcar no sangue. Altas quantidades de vitamina C podem aumentar o risco

da formacdo de célculos renais, e diminuir o pH sanguineo.

Doses de 1.000 UI por dia de vitamina E podem diminuir os fatores de coagula¢do dependentes de vitamina K
e exacerbar os disturbios hemorragicos. A suplementacdo com vitamina E podera também piorar os defeitos de
coagulacdo em pessoas com deficiéncia de vitamina K.

A absor¢ao de zinco também estd reduzida em pacientes com artrite reumatoide.

Pacientes que apresentam intoxicagdo idiopatica de cobre e doenga de Wilson podem ter suas condigdes
pioradas quando da suplementagdo de cobre.

Suplementacdo de selénio pode ser necessaria em pacientes sob hemodialise, pois seu nivel estd diminuido
nestes pacientes. Em pacientes com hipotireoidismo, esta suplementagdo deve estar acompanhada de
suplementagdo de iodo, pois a deficiéncia de selénio reduz a conversdo de T4 em T3, e sem quantidades

adequadas de iodo este processo estara mais prejudicado.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir de sua fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos revestidos de Vitergan zinco® sdo oblongos de coloragdo vermelha, superficie lisa.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente de
agua para que sejam deglutidos.

Posologia: 1 a 2 comprimidos revestidos ao dia.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que nao a oral, pode causar a perda do efeito

esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso de Vitergan zinco® pode ocasionar como reagdo adversa os seguintes sintomas:

Disttrbios Cutaneos: rubor e erupg¢ao cutanea.

Disturbios Gastrintestinais: ndusea, vOmito, esofagites, azia, dores abdominais, obstru¢do gastrintestinal,
diarreia, gosto metalico na boca e colicas intestinais.

Distarbios Musculares: fadiga.

Disturbios do Sistema Nervoso: cefaleia; insdnia e sonoléncia.

Disturbios Geniturinarios: disfungdo gonadal e creatintiria. A vitamina C pode causar precipitacdo de urato,

oxalato ou outras drogas no trato urinario.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed disponivel no Portal da Anvisa.



10. SUPERDOSE

Sintomas de intoxicagdo incluem:

Disturbios Cardiovasculares e Respiratorios: hipotensdo; colapsos cardiovasculares e tosse.

Disturbios Cutaneos: paroniquia; rubor facial e pigmentagdes amarelas ou alaranjadas.

Distarbios Endécrinos: perda de peso.

Disturbios Gastrintestinais: nausea; vomito; diarreia comum e/ou com sangue; irritagdo e corrosdo do trato
gastrintestinal; dor epigastrica; dores abdominais e gosto metalico na boca.

Disturbios Musculares: fadiga e sensibilidade muscular.

Distarbios do Sistema Nervoso: neuropatia; letargia; irritabilidade; hiperreflexia; tremores e atordoamento.
Disturbios Urogenitais: necrose tubular renal e nefrite intersticial.

Outros: febre; desidratagdo e listras horizontais brancas nas unhas.

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

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°%: 1.0155.0091

Farmacéutica Responséavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF-SP 6.394

Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 ¢ Santo Amaro — Sao Paulo/SP « CEP 04755-070
CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Industria Brasileira

SAC 0800 055 45 45

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 31/05/2023.

Ref. Bula PA 408122



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente
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expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente
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aprovagao
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Versdes
(VP/VP
S)

Apresentacdes
relacionadas

31/05/2023

0556741/23-4

10454 - ESPECIFICO -
Notificag@o de Alteragdo de
Texto de Bula — publicagdo

no Bulario RDC 60/12

07/12/2022

5022625/22-
8

1886 -
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Inclusio de
Nova
Apresentacao
Comercial

17/04/2023

Apresentacao
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VITERGAN ZINCO
COMREV CT BL AL
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COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 15
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PLAS TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60

08/02/2023

0482672/22-6
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no Bulario RDC 60/12
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NA

NA
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aluminio vermelho
n()

6;
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laca de aluminio.

VP/VPS

VITERGAN ZINCO
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 15
COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60
VITERGAN ZINCO

PL
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 15
COMREV CT BL AL

PLAS TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60

04/05/2021
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Comercial
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Vitergan Zn e Zn
PL.

VP/VPS

VITERGAN ZINCO
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 15
COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 30
COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
VITERGAN ZINCO

PL
COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 15




COM REV CT BL AL

PLAS TRANS X 30
COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
COM REV CT BL AL
) Inclusio da PLAS TRANS X 30
10454 - ESPECIFICO - apresentacio de 60 COMREV CTBL AL
27/04/2021 1611072/212 | Notificagdo de Alteragdo de NA NA NA NA comprimidos para | VP/vpS | PLAS TRANS X30
Texto de Bula — publicaggo . COM REV CT BL AL
(o Vitergan Zn e Zn
no Bulario RDC 60/12 PL PLAS TRANS X 60
' COM REV CT BL AL
PLAS INC X 60
Vitergan Zinco PL
Alteragao qualitativa
10203 - dos e{xcip}entes
10454 — ESPECIFICO - ESPECIFICO - Atua.hza(;ao para COMREV CTBL AL
140042020 | 1130631/20-9 | Notificagdo de alieragao de | 01032019 | "2V Alteragao | 1211272019 Jizeres do VP/VPS | [aS IRANS X350
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1373 —
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60/12 Registro dfl
Apresentacdo
do
Medicamento
- Atualizacdo da
restricdo de uso por
faixa etaria.
10454 — ESPECIFICO - - Interagoes COM REV CT BL AL
Notificagao de alteracdo medicamentosas PLAS TRANS X 10
12.01.2015 0022686/15-6 de Texto de Bula - RDC ) i i ) - Adverténcias e VPS COM REV CTBL AL
60/12 Precaugdes PLAS TRANS X 30
- Cuidados de
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medicamento.
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10454 - ESPECIFICO -
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