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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nativit ®
polivitaminico com minerais

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos

polivitaminico com minerais (Ver concentracdo abpix
Embalagem contendo frasco com 20 e 30 comprimidos

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Concentragao IDR* Gestante IDR* Lactante
acetato de retinol (vitamina A) 5.000 UI 187,50% 76,60%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) 30 Ul 0,2% 220,5%
acido ascorbico (vitamina C) 65 mg 118,18% 92,86%
nitrato de tiamina (vitamina B1) 1,5mg 107,14% 0006
riboflavina (vitamina B2) 1,7 mg 121,43% 106,25%
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 2mg 105,26% 100,00%
cianocobalamina (vitamina B12) 6 mcg 230,76% 28%,2
nicotinamida 20 mg 111,11% 117,64%
fitomenadiona (vitamina K) 65 mcg 118,18% 118,18%
colecalciferol (vitamina D3) 400 Ul 200% 200%
acido félico 0,4 mg 112,67% 135,59%
biotina 15 mcg 50% 42,8%
pantotenato de calcio (vitamina B5) 10 mg 153,33% 31,42%
selénio (como complexo aminoacido quelato 20 mcg ,6 06 57,14%
manganés (como sulfato de manganés monoidratado) 1 mg 50% 38%
ferrocarbonila 40 mg 42,23% 76,01%
cromo (como cloreto de cromo hexaidratado) 0,13 mg 433,33% 288,88%
cobre (como sulfato de cobre anidro) 3mg 300% %231
zinco (como Oxido de zinco) 15 mg 136,36% 157,89%
molibdénio (como molibdato de sédio di-hidratado) 25 mcg 50,00% 50,00%
iodo (iodeto de potassio) 0,15 mg 75% 75%
(o] o1 =T ) (= Skl o 1R o J SRR 1 Comprimido

* IDR = Ingestéo Diaria Recomendada

**dibutilftalato, povidona, talco, croscarmelosedsda, 6leo de ricino, polimero catibnico do &cido
metacrilico, polimero anibnico do acido metacriliestearato de magnésio, didxido de titdnio, cerant
aluminio laca vermelho eritrosina n® 3, macrogd),&®lulose microcristalina, diéxido de silicioasfato

de célcio dibasico.
Outros componentes: 6xido de magnésio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nativit® é um suplemento vitaminico mineral indicado paender as necessidades de vitaminas e
minerais da mulher durante a gravidez e amament&gitndos estes de grande atividade fisiol6gics, n

quais ocorre aumento das necessidades nutricididaias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nativit® funciona suplementando, com vitaminas e minemssnecessidades dietéticas das mulheres

gravidas e que estdo amamentando.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nativit® estd contraindicado para pacientes que apresealergia a qualquer componente da
formulacao.

Também esta contraindicado para pacientes em estialdiipervitaminose (excesso de vitamina no
organismo levando a toxicidade), doenca do figadimdos de méa absorcéo, hiperoxallria, hipercadcemi
(aumento da concentracao de célcio no sangue)iadaogu ndo a sarcoidose (doenca inflamatéria de
causa desconhecida), Doenca de Wilson (doencaicgen&racterizada pelo acumulo de cobre no
organismo) e doenca renal.

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

Nativit® ndo deve ser utilizado em pacientes com altossdevitaminas A e/ou D, insuficiéncia renal,
hemossiderose (acumulo de hemossiderina), hipero@dgaumento de célcio no sangue) e hipercalciiria
(aumento de célcio na urina).

Nativit® ndo deve ser utilizado em pacientes com anemiaigiesa (anemia devido a deficiéncia de
vitamina B).

Gravidez e lactacad\ativit® ndo deve ser utilizado por periodos prolongaddss ap gravidez e/ou
lactacao.
Nativit® deve ser utilizado apds o primeiro trimestre de/igiez.

Paciente com histérico de abuso de alcool, prolsBedeafigado, estbmago/problemas intestinais (por
exemplo, Ulcera, colite) devem informar ao seu o@dntes de tomatativit ®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

Interac6es Medicamento — Medicamento

Orlistat — se usado comativit®, pode reduzir a absorcdo das vitaminas lipossisii®liveis em
gordura) presentes no medicamento.

Retindides — deve-se evitar o uso chativit®, pois pode causar hipervitaminose A (toxicidadeidie

ao excesso de vitamina A no organismo).

Altretamina, cisplatina, levodopa, tetraciclinaslorequina, quinolonas, hidantoinas, fenitoina,
pirimetamina, erlotinibe e desatinibe, bifosfonatirais, medicamentos para tiredide, cefalosporinas,
atazanavir, gabapentina — esses medicamentos t&nefeitos reduzidos quando associaddativit ®.
Digitalicos — tém os seus efeitos aumentados quassiciados alativit®

Drospirenona — quando utilizada cd¥ativit®, aumenta a chance de efeitos adversos da drospiren

do potassio presente evativit®.

Litio, inibigores da ECA (captopril, enalapril, te aumenta os efeitos adversos destes medicamentos
deNativit .

Nativit® contém ferro e ndo deve ser utilizado com tetriais| pois um componente pode impedir a
absorcéo do outro. Se for realmente necessariooocoscomitante, deve-se respeitar um intervalo
minimo de 2 horas entre a administra¢do dos medeicts.

Interacdes Medicamento — Exames Laboratoriais

O acido félico (presente eNmtivit®) pode afetar determinados testes laboratoriaisefseu médico

antes de realizar um exame.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdggluz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:



Comprimido revestido na cor rosa, oblongo e morutade.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve ser administrado 1 comprimido revestidd\@givit® ao dia. Pode ser ingerido com &gua, leite ou
suco de frutas.

Nativit® é bem tolerado e pode ser administrado a qualire; com ou sem alimentos, sem prejuizo da
absorcdo de qualquer um de seus componentes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entresm&stiver proximo o horéario da dose seguinteg salt
dose esquecida e continue o tratamento confornsenitee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos npesieque utilizam este medicamento):
descoloracéo da urina, diarréia, prurido da petedica na pele), transtorno de conducédo do coracéo,
tontura, olhos secos, pele seca, exacerbacdo dea(p&ptica, desmaios, hiperglicemia (aumento da
concentracdo de glicose no sangue), hiperuriceaiménto de acido Urico no sangue), mialgia (dores
musculares), nauseas, vomitos, reacdes alérgicgimealema (desenvolvimento de inchacgo na superficie
da pele), artralgia (dores nas articulacdes), efism(aumento de eosindfilos no sangue), linfagjeatia
(crescimento de um ou mais linfonodos ou gangkasiticaria.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento): dor abdominal
com cdlicas, diarréia, eritema, rubor, dor de cabewmento da freqiiéncia urinéria, célculos renais
(pedras nos rins), sonoléncia, parestesia (formegam dorméncia), reagdes alérgicas, doenca puimona
broncoespastica, eritema (vermelhiddo na pelepcéucutanea (lesdo ou bolha avermelhada na pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu Servico de Atendimento.

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

Em casos de ingestdo excessiva, deve-se procuediatamente orientacdo médica para instituir
monitoramento e terapéutica adequados.

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

DIZERES LEGAIS
Registro MS n°. 1.3569.0645.
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/rdimacéo que altera bula

Dados das alteragdes de bal

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
(10461) — 19/6/2014 0485940145 10461 - 19/06/2014 Submisséo eletrbnica VP/VPS Comprimidos
ESPECIFICO - ESPECIFICO - apenas para revestidos
NA Incluséo Inicial Incluséo Inicial disponibilizacéo do Embalagem
19/06/2014 de Texto de de Texto de texto de bula no contendo frasco
Bula — RDC Bula — RDC bulario eletronico da com 20 e 30
60/12 60/12 ANVISA. comprimidos
“Tabela de
Composicéo” do
medicamento (bula
para o profissional da
saude e para o
(10450) — paciente); Comprimidos
NA — Objeto de|  SIMILAR — “Caracteristicas revestidos
14/04/2014 pl.ei.to d<~e Notifica(;Néo de N/A N/A N/A N/A Farmacoldgicas” VP/VPS Embalagem
notificagéo Alteracdo de (bula para o contendo frasco
eletrénica Texto de bula — prqf|SS|onaI da com ZQ e 30
RDC 60/12 saude). comprimidos
Adequacdes
aprovadas em
atendimento as OS
01/2014 e 03/2014.




