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FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Desenvolvimento Material de Embalagem - (DME)

- Revis@o geral do texto pelo Dept°® de Ass. Regulatorios;

- Alteracdo do codigo de: 023425F/4000654, para: 4004463
- Alteracdo da faca 160 x 150 mm, para: 240 X 150 mm;

- Inclusdo do codigo Laetus n° 418.

- Alteragd@o do Farm. resp. de Ishii para Florentino.
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(correspondentes a 25 capsulas para vitamina A e 5 capsulas para vitamina
D) pode causar sintomas de toxicidade cronica, tais como: vomitos, dor de
cabega, sonoléncia e diarreia. Os sintomas agudos somente sao observados
com doses ainda mais elevadas. Em caso de superdosagem, recomenda-se
uma terapéutica sintomatica de apoio.

PACIENTES IDOSOS:
Desconhecem-se restrigoes ou precaugdes especiais para o uso do produto

em pacientes com idade acima de 65 anos.

SIGA CORRETAMENTO O MODO DE USAR, NAO DESAPARENDO OS
SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Ndmero do lote, data da fabricagao e data da validade: vide cartucho
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Vita Sénior

polivitaminas + poliminerais + extrato de ginseng

Cépsulas '////’ urido quimica

FARMACEUTICA NACIONAL S/A

'M’ IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Capsula: embalagem com 30 capsulas.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada capsula contém: % da IDR

B SR BIPSerE - osideos) 8,00 mg
palmitato de retinol (Vitamina A) 4.000 Ul 200 %
mononitrato de tiamina (Vitamina B1) 2,0 mg 166,67%
riboflavina (Vitamina B2) 2,0 mg 153,85%
cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) 1,0 mg 76,92 %
cianocobalamina (Vitamina B12) 1,0 mcg 41,67 %
écido ascérbico (Vitamina C) 60,0 mg 133,33%
colecalciferol (Vitamina D) 400 UI 200 %
acetato de tocoferol (Vitamina E) 10,0 mg 100 %
4cido folico 0,4 mg 166,67%
nicotinamida 15,0 mg 93,75 %
pantotenato de calcio 10,0 mg 200%
célcio (como fosfato) 103,5 mg 10,35 %
ferro (como fumarato ferroso) 10,00 mg 71,43 %
magnésio (como 6xido) 5,00 mg 1,92 %
manganés (como sulfato) 1,00 mg 43,48%
zinco (como 6xido) 1,00 mg 14,29 %
fosforo (como fosfato) 80,0 mg 11,43 %
cobre (como 6xido) 1,00 mg 111,11%
lecitina de soja 92,0 mg

Excipientes: 6leo de soja, 6leo vegetal hidrogenado, polissorbato, base gelatinosa.



Ll INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

Vita Sénior contém vitaminas, minerais e oligoelementos em quantidades
adaptadas as necessidades didrias do organismo, além de extrato
padronizado de Panax ginseng G115. Vitaminas, minerais e oligoelementos
corrigem e previnem as repercussoes danosas sobre o metabolismo celular
nas situagoes de demanda aumentada.

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Manter o produto em sua embalagem original, e conservar em temperatura
ambiente (entre 15° e 30° C) e proteger da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho). Nao use
medicamentos com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento. Assim como ocorre com outros
medicamentos, deve-se avaliar a relacao entre os riscos e os beneficios
antes da administragao do produto durante gravidez e lactagao. De acordo
com a pratica médica geral este medicamento somente deve ser utilizado
por gestantes e lactantes sob prescrigdo médica.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou ap6s o seu término. Informe ao médico se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses
e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis, como:
nausea, dor no estbmago, vomito e diarreia e reacdes de hipersensibilidade
(como erupgao cutdnea e prurido).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:
Néo ha restri¢des especificas quanto a ingestao concomitante com
alimentos e bebidas.

Pacientes sob trat > com anticc (medicamentos que
afinam o sangue) devem consultar o médico antes de tomar Vita Sénior.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES:
O produto nao deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula, na presenca de distirbios do metabolismo

do cdlcio, em caso de hipervitaminose A ou D, na presenga de insuficiéncia
renal; durante tratamentos com retinoides (como, por exemplo, contra a acne)
ou vitamina D.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

Este produto estd contraindicado em pacientes com histérico de alergia a
soja ou a0 amendoim.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

L] INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

Vita Sénior contém vitaminas, minerais e oligoelementos em quantidades
adaptadas as necessidades didrias do organismo, além de extrato padronizado
de Panax ginseng G115. O extrato padronizado de Panax ginseng G115 aumenta
o nivel geral da atividade celular, o que se evidencia pelo aumento acentuado da
capacidade mental e fisica. Em experimentos animais, verificou-se diminuigao
da concentracao de acido lactico nos masculos durante exercicios fisicos,
apos o tratamento. Observaram-se aumento das quantidades de dopamina e
noradrenalina e redugdo da quantidade de serotonina no cérebro. Vitaminas,
minerais e oligoelementos corrigem e previnem as repercussées danosas
sobre o metabolismo celular nas situacdes de demanda aumentada. Baixo
suprimento de vitaminas, minerais e oligoelementos pode causar distirbios
como debilidade, cansaco, diminuicdo da vitalidade, resisténcia reduzida e
convalescenca prolongada. As vitaminas do complexo B sao necessdrias para as
funcdes metabdlicas normais. Em vérios estudos clinicos com pessoas jovens, de
meia-vida e idosas observou-se um aumento nas condigdes fisicas e/ou mentais
apos a administragdo do produto. Comprovou-se por meio de estudos clinicos
a influéncia positiva do produto na convalescenga, caracterizada por melhora
nas condigoes fisicas e mentais, bem como um aumento das condigoes gerais
e psicofisicas reduzidas pelo avango da idade.

INDICACOES:

Nos estados de esgotamento (causado, por exemplo, por estresse), fadiga,
sensacao de fraqueza, diminuigao da concentragao e diminuicao da agilidade
mental; nos casos de nutricao mal balanceada ou deficiente causados, por
exemplo, pelo avango da idade ou devido a habitos alimentares, perda de
apetite, anorexia e debilidade decorrente de doenga crénica ou aguda, incluindo
cirurgia e convalescenca.

CONTRAINDICACOES:

O produto é contraindicado para as pessoas que apresentam hipersensibilidade
a qualquer um dos componentes da formula; na presenga de distdrbios do
metabolismo do calcio (por exemplo: hipercalcemia e hipercalcidria); em
caso de hipervitaminose A ou D; na presenca de insuficiéncia renal; durante
tratamentos com retinoides (como, por exemplo, contra a acne) ou vitamina D.

Este produto esta contraindicado em pacientes com histérico de alergia
a soja ou a0 amendoim.

O uso do produto esta contraindicado em caso de condigdes
hereditdrias raras que podem ser incompativeis com algum excipiente
do produto (Ver item Precaugoes e Adverténcias).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: nas doses recomendadas, nao ha necessidade de precaugoes e
adverténcias especiais.

Gravidez e amamentacao: Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
O produto contém, entre outros ingredientes, as vitaminas A e D em
quantidades levemente superiores a necessidade diaria. Até o momento,
nao ha estudos controlados disponiveis com gestantes. Assim como ocorre
com outros medicamentos, deve-se avaliar a relagao entre os riscos e os
beneficios antes da administracao do produto durante este periodo. De
acordo com a prética médica geral este medicamento somente deve ser
utilizado por gestantes e lactantes sob prescrigao médica.

Pediatria: o produto nao é indicado para criangas menores de 12 anos
de idade.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas
Desconhecem-se efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou operar
mdquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Em estudos realizados com ginseng, este reduziu o efeito de medicamentos
anticoagulantes.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:

Pode ocorrer alteragoes nas concentragoes séricas de: fosfatase alcalina,
alanina e aspartato aminotransferase, nitrogénio ureico do sangue, cdlcio,
magnésio, triglicerideos, colesterol, eritrécitos e leucdcitos; fosfato,
albumina e clcio urindrio.

REA(;OES ADVERSAS/COLATERAIS:

Ocasionalmente podem ocorrer casos de dores de cabega, vertigem e
distirbios gastrintestinais (tais como: ndusea, dor no estbmago, vomito e
diarreia) e reacoes de hipersensibilidade (como erupgéo cutanea e prurido)

POSOLOGIA:

Recomendam-se, nas duas ou trés semanas iniciais, duas capsulas ao dia,
uma no café da manha e outra no almogo, passando-se a seguir para uma
capsula ao dia, no café da manha. A duragéao do tratamento fica a critério
médico. O produto nao é indicado para criangas com idade inferior a 12
anos. Nao ha recomendagées de doses especiais para idosos.

SUPERDOSAGEM:
A toxicidade do produto em altas doses serd devida as vitaminas
lipossoltveis A e D. A administragao prolongada de grandes quantidades



