SALVIT-M

(cloridrato de tiamina  fosfato sodico de riboflavina e
cloridrato de piridoxina ¢ pantotenato de calcio * acido
ascorbico ¢ nicotinamida)
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SALVIT-M
cloridrato de tiamina ¢ fosfato sddico de riboflavina ¢ cloridrato de piridoxina ¢ pantotenato de
calcio ¢ acido ascorbico * nicotinamida

APRESENTACAO

Xarope: frasco com 100mL.

USO ORAL i

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

Cloridrato de tiamina (Vitamina BL) .........ccccooiiiiiiiiiiiee e 0,15mg
Fosfato sédico de riboflavina (Vitamina B2) ...........cccooiieininenniineneese e 0,17mg
Cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) ..........cccooeiiiiiieiiiecceseseeeee s 0,20mg
Pantotenato A CAICIO .........c..eiviieiieiisei e 1,00mg
Acido ascOrbico (VItamINa C) .......ceveiieriiineriesesie e 6,50mg
Nicotinamida (VIitamina B3) ........cccooiiiiiiiiiei s 2,00mg
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Veiculo: (metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sddio, glutamato de sédio,
EDTA, sacarose, propilenoglicol, aroma de liméo, 4gua purificada)

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Salvit-M é um suplemento vitaminico indicado nos seguintes casos: em dietas restritivas e
inadequadas, em doencas cronicas/convalescenca, em idosos, auxiliar no tratamento das
anemias carenciais, para criancas em fase de crescimento e como auxiliar do sistema
imunolégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Por se tratar de um suplemento polivitaminico e polimineral, ndo existem dados de eficacia
disponiveis.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Salvit-M é um suplemento vitaminico com o objetivo de suprir caréncias nutricionais em
nosso organismo, que podem ser a causa de estados de fadiga, diminuicdo da capacidade
para o trabalho, baixa resisténcia a infecc@es, anemia e outras manifestacdes relacionadas
ao stress fisioldgico.

As deficiéncias nutricionais sdo normalmente provocadas por maus habitos alimentares ou
uma dieta mal balanceada para perda de peso; por doengas que diminuem o apetite ou
provocam uma diminui¢do na absorcao dos nutrientes, como é o caso das verminoses; ou
por situacdes tais como o alcoolismo, o diabetes e 0 uso de alguns medicamentos.

As vitaminas sao essenciais em pequenas quantidades para o metabolismo e crescimento
normais e para o bem-estar fisico.

As vitaminas do complexo B participam dos sistemas enzimaticos e, como tal, regulam
varias fases do metabolismo dos glicideos, dos lipideos e das proteinas. A tiamina
desempenha um papel importante na conversdo do actcar do sangue em energia biologica.
A nicotinamida participa dos processos de oxi-redugdo. A vitamina C aumenta a resisténcia
organica e facilita a absorcao de ferro pelo organismo.

4. CONTRA-INDICACOES



SAlvit-M é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer dos
componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Salvit-M ndo esta indicado para o tratamento da anemia perniciosa ou outras anemias
provocadas pela deficiéncia de vitamina B12. Salvit-M deve ser administrado com cautela
em pacientes portadores de insuficiéncia renal. Pacientes com Doenca de Parkinson devem
evitar produtos que contenham vitamina B6 (piridoxina).

Pacientes idosos: 0 uso em idosos (acima de 65 anos) requer prescri¢cdo medica.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

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

(categoria C)

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Salvit-M néo deve ser administrado simultaneamente com levodopa, pois diminui a
eficacia desta.

A presenca de vitamina C pode falsear a dosagem de agucar na urina, sem alterar a
glicemia, portanto recomenda-se a interrup¢do do uso alguns dias antes de exames
laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

O xarope é um liquido amarelo. Possui odor caracteristico de limao.

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

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

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O xarope deve ser tomado sem diluir em &gua por via oral.

Adultos: duas colheres de cha (10mL) diariamente, antes do almoco, ou a critério médico.
Criancas: uma colher de chéa (5mL) diariamente, antes do almogo, ou a critério medico.

9. REACOES ADVERSAS

As reac0Oes adversas geralmente séo reportadas a dosagens vitaminicas superiores as
encontradas no Salvit-M, porém ndo sdo impossiveis de ocorrer reagdes alérgicas com
doses menores em alguns individuos.

Raramente pode ocorrer, apds o uso de nicotinamida, reacdo caracterizada por nausea,
vomito, diarréia, constipacéo, sensacdo de calor e rubor na face.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagcdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar
um médico ou um centro de intoxicacao imediatamente. O apoio médico imediato é
fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo nao
estiverem presentes. Ainda ndo foram descritos os sintomas de intoxica¢do do medicamento
apos uma superdosagem.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

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

DIZERES LEGAIS

MS 1.0571.0042

Farmacéutico Responsavel: Dr. Rander Maia - CRF-MG 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte - MG - CEP 31560-220
C.N.P.J: 18.324.343/0001-77

Industria Brasileira

S.A.C.: 0800 0310055

www.belfar.com.br
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http://www.belfar.com.br/

Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacéo

N° do Assunto

expediente

Data do
expediente

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

06/01/2015

10461-
ESPECIFICO-
Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula—RDC
60/12

VPS

Xarope




