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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

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

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém: % da IDR* para adultos
acetato de retinol (VIitamina A) ......ccocveeeieeie e 10.000 UI 456,67 %

acido ascOrbico (VItamina C) .......ccccevevevieieeieie e 500 mg 1111 %
acetato de tocoferol (Vitamina E) .........ccoevvviniiinencescec e 50 mg 500 %

zinco (na forma de sulfato de zinco monoidratado) ...........cccoevvcvrnerininn 30 mg 428,57 %
selénio (na forma de selenito de SOI0) .........ccovvveereiriineiieeeees 50 mcg 147,06 %

*IDR = Ingestéo Diaria Recomendada

Outros componentes: magnésio (na forma de sulfato de magnésio monoidratado).

Excipientes: gelatina, amido, manitol, diéxido de silicio, estearato de magnésio, diéxido de titanio, macrogol,
povidona, silicato de magnésio, metilparabeno, propilparabeno, croscarmelose sédica, copolimeros do acido
metacrilico, corante amarelo creplsculo e corante amarelo tartrazina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
VITA ANTI-OX é indicado como suplemento vitaminico e mineral antioxidante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
VITA ANTI-OX é uma formulagdo contendo vitaminas e substancias minerais com agdo antioxidante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
VITA ANTI-OX ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula ou em
casos de hipervitaminose A (acimulo excessivo de vitamina A).

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

Gerais

A relacdo risco-beneficio deve ser avaliada em casos de paciente com doenga renal que utilizam doses
excessivas de vitamina C, pois podem apresentar aumento na concentra¢do de oxalato na urina, podendo levar a
formacdo de pedras de oxalato no trato urinério.

A insuficiéncia renal crénica pode aumentar a concentracdo sérica de vitamina A.

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

Amamentacdo
Néo séo conhecidas restrigdes especificas sobre o uso de VITA ANTI-OX durante a amamentagdo.

Pediatria
VITA ANTI-OX néo é recomendado para criancas.

Idosos
N&o hé restricdes especificas para 0 uso em pacientes idosos.



Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacfes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Interacdes medicamentosas

Antiécidos, sucralfato, colestiramina e 6leo mineral podem diminuir a absor¢do das vitaminas A e E.
Contraceptivos orais (etinilestradiol) podem ter suas concentracdes sanguineas elevadas, ou aumentar os niveis
plasmaticos de vitamina A. Os derivados de cumarina, juntamente com grandes doses de vitamina A e E, podem
dar resposta hipoprotrombinica (diminuicdo de vitamina K). O uso concomitante de deferoxamina e écido
ascorbico pode aumentar a toxicidade tissular do ferro (toxicidade do ferro nos tecidos), especialmente no
coracao, causando descompensacdo cardiaca.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Nao ha restricdes 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. Os suplementos de vitaminas e minerais sdo muito sensiveis & umidade, por isso evite
manipular todos os comprimidos de uma vez e mantenha o frasco bem tampado.

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

Namero 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 revestido de cor laranja, contendo nucleo branco a levemente amarelado, eliptico.

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?
Tomar por via oral, 1 comprimido ao dia, ou conforme orientacdo médica, durante ou apds as refeigdes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

7. 0 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 2
comprimidos ao mesmo tempo.

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

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

S8o raros os relatos de prurido (coceira) e rash cutdneo (erupcéo cuténea). A ingestdo excessiva por tempo
prolongado de VITA ANTI-OX pode dar lugar a reacfes que se manifestam por irritacdo na mucosa bucal,
diarreia, nusea, vomitos, dor de cabega, mal-estar, confusdo ou excitacdo, descamacédo da pele, sede, visdo turva
e perda de apetite. Nestes casos, deve-se interromper a medicacdo e informar o médico.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?

Altas doses de vitamina C podem causar diarreia, vermelhidao da pele, dor de cabeca, leve aumento na miccéo
(vontade de urinar), nausea ou vomito, célicas de estbmago. O uso de altas doses de vitamina E pode causar
visdo borrada, diarreia, tontura, dor de cabeca, nausea ou célicas de estomago, cansaco incomum ou fraqueza.
Altas doses de zinco podem provocar dispepsia (dor abdominal), dor epigastrica (dor na parte alta e central do
abddmen) ou nausea, leucopenia (diminuicdo de glébulos brancos), neutropenia (baixa contagem de neutro6filos)
e anemia sideroblastica (producdo anormal de hemécias). Nesses casos, suspender a medicacdo e procurar o
médico para tratamento sintomatoldgico, quando necessario.

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
orientacoes.

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

Registro MS — 1.0497.1170

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

Industria Brasileira

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

SAC 0800 11 1559

'y
o



Histdrico de Alteragéo para a Bula

Anexo B

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Vers@es Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de Bula (VP / VPS) relacionadas
10606 —
ESPECIFICO —
10454 - Notificacédo de
ESPECIFICO alteracéo de texto de
Gerado no - Notificagrflo bula - gdequagéo ) vp Comprimido
17/04/2015 momentodo | de Alteracdo | 28/11/2014 | 1083865/14-1 | dos  medicamentos | 28/11/2014 | COMPOSICAO VPS revepsti do
peticionamento | de Texto de com principios ativos
Bula - RDC (vitaminas, minerais
60/12 elou aminoacidos)
abaixo de 25% da
IDR
5. ONDE, COMO E
10454 - POR QUANTO
ESPECIFICO 10454 - TEMPO DEVO
— Naotificagdo ESPECIFICO - GUARDAR ESTE
~ - ~ ? imi
26/06/2014 | 0504205/14-4 | de Alteragdo | 26/06/2014 | 0504205/14-4 | Notificacdo de | 26/06/2014 | MEDICAMENTO? o Cf’ercgg'trig'g"
de Texto de Alteracdo de Texto de 6. CUIDADOS DE
Bula - RDC Bula — RDC 60/12 ARMAZENAMENT
60/12 o DO
MEDICAMENTO
10461 —
ESPECIFICO 10461 -
~ ESPECIFICO — .
- Inclusdo . o o VP Comprimido
29/04/2013 0323105/14-4 . 29/04/2013 0323105/14-4 | Inclusdo Inicial de | 29/04/2013 Versao inicial )
Inicial de VPS revestido
Texto de Bula Texto de Bula — RDC
60/12
— RDC 60/12




