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Protovit® Plus

Bayer S.A.
Solugao Oral

Polivitaminico sem minerais




Protovit® Plus

polivitaminico

APRESENTACAO

Solucdo oral. Embalagem contendo 1 frasco de 20 ml.
USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml (24 gotas) contém:

Vitamina A (palmitato de retinol) 3000 Ul/ml
Vitamina B1 (cloridrato de tiamina) 2 mg/ml
Vitamina B2 (fosfato sodico de riboflavina) 1,5 mg/ml
Vitamina B3 (nicotinamida) 15 mg/ml
Vitamina B5 (dexpantenol) 10 mg/ml
Vitamina B6 (cloridrato de piridoxina) 2 mg/ml
Vitamina B8 (biotina) 0,2 mg/ml
Vitamina C (acido ascorbico) 80 mg/ml
Vitamina D2 (ergocalciferol) 900 Ul/ml
Vitamina E (acetato de racealfatocoferol) 15 mg/ml
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Excipientes: agua purificada, esséncia de banana, esséncia de laranja, esséncia de lima sem
terpenos, glicerol, metilparabeno, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, propilparabeno, propilenoglicol
e sacarina sodica di-hidratada.
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Tabela demonstrativa de % da IDR em relagdo a posologia maxima para as faixas etdrias de 0 a 10 anos

Composicao Dose [IDR ((¥) IDR |((*) ([IDR |*) |IDR |(*) [Dose ([IDR |[(*)
0-6 DR | 7-11 [IDR | | | pr DR 7-10 |IDR
6 gotas (y 4-6 aIIOS% 12 gotas
meses (% meses (% anos 17 anos |%
Vitamina A bsour [1250 U1 60,00 [1333 UT 56,26 | 1232 | 5626|1500 UTl50,00 [1500 UIl1667 UI| 89,08
(palmitato de retinol) Ul
Vitamina B: 0,5 mg (0,2 mg (250,00| 0,3 mg {167,00{0,5 mg|100,00| 0,6 mg [83,33 | 1 mg [0,.9mg |111,11
(cloridrato de tiamina)
Vitamina B2y 1 0103 mg |126.66] 0.4 mg 95,000 6,00( 0,6 mg 63,33 |0 0,9 83,33
(fOSfatO S(’)dico de > mg ) mg 9 ) mg 53 35 mg 7 ) ) mg ) 975 mg 9 mg )
riboflavina)
Vitamina B; 3,75mg| 2mg |187,50| 4mg |93,75| 6mg |62,50| 8mg 46,88 |7,5mg| 12mg | 62,50
(nicotinamida)
Vitamina Bs 2,5mg [1,7mg [147,06| 1,8 mg |138,89| 2 mg 125,000 3mg 83,33 | 5mg | 4mg |125,00
(dexpantenol)
Vitamina Bg
(cloridrato de 0,5mg (0,1 mg [500,00| 0,1 mg [500,00/0,5 mg|100,00/ 0,5 mg {100,000 1 mg | 1mg |100,00
piridoxina)




'Vitamina B8 0,05 mg 0,005 (1000,0| 0,006 833,33 0,008 625.00 0,012 416,67 0,100 | 0,020 500,00
(biotina) mg 0 mg mg mg mg mg
Vitamina C 20mg (25 mg (80,00 | 30 mg |66,67 30 mg | 66,6730 mg (66,67 40mg | 35mg |[114,29
(acido ascorbico)

Vitamina D2 225 UI |200 UI [112,50 | 200 UI [112,50200 UI [112,50200 UI [112,501450 UI | 200 UI 225,00
(ergocalciferol)

Vitamina E

(acetato de 3,75 mg|2,7 mg |138,88 | 2,7 mg (138,88 5mg |75,005mg (75,00 [7,5mg | 7mg (107,14
racealfatocoferol)

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima indicada na bula relativo a Ingestao
Diaria Recomendada nas faixas etarias de 0 a 10 anos.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Protovit® Plus ¢ indicado como suplemento vitaminico:

- como auxiliar nas anemias carenciais

- em dietas restritivas e inadequadas

- em doengas cronicas/convalescenga

- em periodos de crescimento acelerado

- para recém-nascidos, lactentes e criangas em fase de crescimento
- para prevengdo do raquitismo

- como auxiliar do sistema imunologico

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Protovit® Plus é um suplemento vitaminico que possui em sua formula as quantidades de
vitaminas necessarias para recém-nascidos, lactentes e criangas em periodo de crescimento.

Protovit® Plus ¢ um medicamento contendo vitaminas indicado na prevencdo e tratamento das
deficiéncias gerais de vitaminas por diferentes causas, seja pelo aumento das necessidades do organismo
ou pela diminui¢@o de suas ingestdes na alimentagdo. As vitaminas sdo nutrientes indispensaveis para o
metabolismo energético do organismo, bem como para a fabricagdo de aminoacidos, colageno e
substancias que participam da transmissdo do impulso nervoso.

Sdo essenciais para o crescimento 0sseo, na cicatrizagdo de feridas, na manutencdo da integridade dos
vasos sanguineos, na fun¢do imunoldgica, no desenvolvimento e diferenciagdo das células em geral. As
vitaminas sdo necessarias para produgdo de varias enzimas, hormonios e outras substancias responsaveis
por processos metabdlicos do organismo. Também sfo necessarias para a producdo de energia e na
protecdo contra as agdes nocivas dos radicais livres. Algumas vitaminas (vitamina A, E, C, D, B2, B6,
etc) sdo reconhecidas por auxiliar as defesas imunologicas do organismo. Portanto, dietas inadequadas e
infecgdes recorrentes agravam ainda mais o estado nutricional. As vitaminas A, C e D sdo necessarias
para a integridade dos 0ssos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Protovit® Plus é contraindicado nos casos de hipervitaminose (excesso das vitamina) A e/ou D,
alergia conhecida a qualquer um dos componentes do produto, hipercalcemia (niveis elevados de
calcio no sangue) e hipercalcitiria grave (niveis elevados de cilcio na urina).

Protovit® Plus é contraindicado para o uso em pacientes com funcio renal comprometida (mau
funcionamento dos rins).




Nio ha contraindicacio de Protovit® Plus relativa a faixas etarias.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

e  Precaucdes e Adverténcias
Nio se deve ultrapassar a dose recomendada de Protovit® Plus.
Doses muito elevadas de alguns dos componentes, em particular das vitaminas A e D, podem ser
prejudiciais a saude.
Pacientes em uso de outras vitaminas e polivitaminicos, especialmente os que contenham vitamina
A, qualquer outro medicamento ou que estejam sob cuidados médicos, devem consultar o médico
antes de iniciar o tratamento com Protovit® Plus.
Pode ser notada uma coloracio levemente amarelada na urina. Este efeito niio é nocivo e esta
associado a presenca da vitamina B2 no produto.
Protovit® Plus nio afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

e Gravidez e lactagio
Protovit® Plus nio se destina ao uso durante a gravidez e lactacio.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

o Interacées Medicamentosas
Quando administrado nas doses recomendadas, ndo sdo esperadas interacdes especificas. Existem
relatos na literatura de potenciais interacdes para os componentes isolados. Assim, pacientes em
uso de qualquer outro medicamento ou sob cuidados médicos devem consultar um médico antes
de iniciar o tratamento com Protovit® Plus.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15° C- 30° C).

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Protovit® Plus apresenta-se na forma de solugdo limpida de coloragdo amarela a laranja-amarronzada
com odor de frutas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
e Posologia e Modo de usar
Lactentes e criancgas até 6 anos de idade — 6 gotas ao dia.
Criangas acima de 6 anos de idade — 12 gotas ao dia.
Protovit® Plus deve ser administrado por via oral, com 4gua, suco ou ainda de acordo com
orientacao médica.

5 N Gotejar com o frasco na vertical e bater
e levemente no fundo para iniciar
- o gotejamento.

- -

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico
ou cirurgiao-dentista.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgisio-

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

Em geral, Protovit® Plus é bem tolerado. Entretanto, raramente podem ocorrer sintomas
diarreia).
Muito raramente Protovit® Plus pode causar reacdo alérgica. Os sintomas podem incluir urticaria,
inchaco facial, chiado, vermelhidao na pele, erup¢ao cutanea, bolhas e choque. Na ocorréncia de

gastrintestinais (por ex.: desconforto abdominal, prisio de ventre, nausea, vomito e

uma reacéo alérgica, interrompa o tratamento e consulte um médico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
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dentista.

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nio existem evidéncias de que Protovit® Plus pode levar a superdose quando administrado
nas doses recomendadas.

A maioria, se ndo todos os relatos a respeito de superdose, estdo associados a ingestdo
concomitante de altas doses de vitaminas e/ou polivitaminicos. A superdose aguda ou de
longo prazo pode causar hipervitaminose A e D e hipercalcemia (niveis elevados de célcio no
sangue).

Sintomas iniciais inespecificos, tais como, dor de cabega de inicio repentino, confusdo e
distrbios gastrintestinais, como prisdo de ventre, diarreia, ndusea ¢ vomitos podem ser
sugestivos de superdose aguda.

Na ocorréncia destes sintomas interrompa o tratamento e procure atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
se vocé

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
precisar de mais orientacgoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo da bula de Paciente e Profissional da Saude

Histérico da bula de Paciente e
Profissional da Saude

Dados da peticao/Notificagao que altera bula

Dados das alterag¢ées de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao relacionadas
(VP/IVPS)
Reducgéo do
prazo de .
validade com [-Cuidados de. SOL OR CT FR
26/11/2021 | 4694958/21-5 | manutencao |28/03/2022 do VPS VD AMB CGT X
dos cuidados . 20 ML
de medicamento
conservagao
Notificagdo Excluséo do
A ser A de local de
. ; ser ~ T
incluido |. . .| Alteragao fabricagao do
. incluido apés .
apoés notificacio de Texto farmaco, ou
notificago %0 | de Bula - local de
RDC 60/12 embalagem SOLORCTFR
06/07/2021 | 2618463/21-0 | primaria, ou |27/09/2021| Dizeres Legais | VP/VPS | VD AMB CGT X
local de 20 ML
embalagem
secundaria ou
local de
fabricacao do
produto
Notificacao
de
~ = = ~ SOLORCTFR
23/04/2021 | 1998921/21- | Alteracdo | Nao | 20 oicavel  Nao aplicavel | a0 - Reagoes VPS | VD AMB CGT X
1 de Texto aplicavel aplicavel adversas 20 ML
de Bula -

RDC 60/12
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~ SOLORCT
Renovagao de FR VD AMB
27/05/2015 | 0472413/15-5| Registrode |21/03/2016| Composicao VP
e 7 CGT X 20
Notificagédo Medicamento ML
de
Alteragao Inclusao de
12/09/2016 | 2273808/16-8 | de Texto local de
de Bula - fabricacdo de SOLORCT
publicagao ) medicamento . . FR VD AMB
1o Bulario 20/04/2016 | 1595632/16-6 de liberacao 16/05/2016 | Dizeres Legais | VP/VPS CGT X 20
RDC 60/12 convencional ML
com prazo de
analise
Incluséo de
Notificacédo local de
de fabricacdo do SOLORCT
alteragao medicamento . . FR VD AMB
13/11/2014 | 1025791/14-8 de texto de 26/03/2014 | 228002/14-7 de liberacao 07/07/2014 | Dizeres Legais | VP/VPS CGT X 20
bula — convencional ML
RDC 60/12 com prazo de
analise
Inclusao SOL OR CT
Inicial de | \z5 N&o FR VD AMB
25/06/2014 | 0499465/14-5 | Texto de licavel Nao aplicavel | Nao aplicavel licavel Nao aplicavel VP/VPS CGT X 20
Bula — aplicave aplicave o

RDC 60/12
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