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VITASAY ® STRESS

(polivitaminico e polimineral)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido Revestido

acetato de dextroalfatocoferol (vitamina E) 45,0U1
acido ascoarbico (vitamina C) 600,0mg
acido félico 0,5mg
cianocobalamina (vitamina B12) 25,0mcg
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 10,0mg
nitrato de tiamina (vitamina B1) 30,0mg
nicotinamida 100,0mg
6xido cuprico (79,88% cobre) 3,0mg
pantotenato de calcio (92,01% &acido pantoténico) ,0r2§
riboflavina (vitamina B2) 10,0mg

sulfato de zinco (36,43% zinco) 23,9mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

VITASAY ®STRESS
Polivitaminico e Polimineral

APRESENTACAO
Comprimido Revestido.
Embalagem com 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém:

%**

acetato de dextroalfatocoferol (vitamina E) 45,0 Ul 450,0%
acido ascoérbico (vitamina C) 600,0mg 1333,3%
acido félico 0,5mg 208,3%
cianocobalamina (vitamina B12) 25,0mcg 1041,6%
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 10,0mg 7692
nitrato de tiamina (vitamina B1) 30,0mg 2500,0%
nicotinamida 100,0mg 625,0%
6xido cuprico (79,88% cobre) 3,0mg 266,3%
pantotenato de calcio (92,01% acido pantoténico) ,0rag 460,0%
riboflavina (vitamina B2) 10,0mg 769,2%
sulfato de zinco (36,43% zinco) 23,9mg 124,4%
*excipientes q.s.p. 1 comprimido revestido

* (estearato de magnésio, celulose microcristalideido estearico, didxido de silicio, composto
HPMC/PEG-FO006, etilcelulose, macrogol 400, diéxide titnio, macrogol 6000, corante amarelo
tartrazina e corante amarelo crepusculo).

**Teor em porcentagem referente a Ingestao Dideedfendada (IDR) para adultos.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VITASAY ® STRESS é um medicamento utilizado como suplemdtiminico mineral para auxiliar nas
anemias carenciais, em dietas restritivas e inatsg) como antioxidante, em situacfes de pés-majrg
doencas cronicas, na convalescenca e auxiliarstensk imunolégico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os componentes deste medicamento ndo tém pordfidaliefeitos terapéuticos para curas de doencgas, e
sim suprir possiveis caréncias, fortalecendo ormisgago de maneira geral. A finalidade principal do
VITASAY ® STRESS, quando ingerido diariamente é de supriledisiéncias vitaminicas e minerais
provenientes de uma dieta pobre em vitaminas ensiairais em pessoas em estado de convalescenca e
em pessoas que possuem um ritmo de vida muitoradele

Estes individuos apresentam estresse excessivongdeafetar o sistema imunolégico, e,
consequentemente o organismo fica mais susceptiredfriados e outras infeccbes. Os componentes da
formula do VITASAY® STRESS apresentam doses adequadas de vitamindseeaisy com ac&o
antioxidante, para promover uma maior disposicgiodi

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VITASAY® STRESS ndo deve ser utilizado por pessoas queseapesn antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentdérdaula. Também é contraindicado nos casos de
encefalopatia de Wernicke (doenga neuroldgica ases@nsada por um déficit de vitamina B1 - tiamina),
litiase renal (problemas de pedras nos rins) assimo pacientes em tratamento da hipoprotombinemia
devido a deficiéncia de vitamina K e tratamentademia perniciosa. Algumas vitaminas podem passar
para o leite materno, assim, o uso por mulheresremgando s6 deve ser feito sob estrita orientagdo
médica.

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

Este medicamento apresenta em sua formulacéogo fidico, o qual pode ocultar a anemia perniciosa.
Diabéticos, pacientes pré-dispostos a calculosgé€padra nos rins) recorrentes, pacientes subowsetid
dietas restritivas ou sob terapia anticoagulargeeh consultar um médico antes do uso.

Apbs o uso deste medicamento, pode ocorrer, eneqters bastante reduzidos, reacdo caracterizada po
nauseas, vémitos, diarreia, constipacdo, sensacéaldr e rubor na face. Nao foram relatadas ¢éstsi
guanto ao uso do produto em pacientes com mai5 ded de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacfes de natureza
alérgica, entre as quais asma brbénquica, especialmte em pessoas alérgicas ao &acido
acetilsalicilico.

Interacdes medicamentosas:

Interacdes medicamento-medicamento:

N&o existe evidéncia suficiente que confirme a icmia de interacBes clinicamente relevantes. Por
conter nicotinamida, este medicamento pode dimaeficacia de hipoglicemiantes orais (medicamentos
gue diminuem a taxa de glicose no sangue) e aumenitco de efeitos tdxicos das estatinas (substén
utilizadas para combater as altas taxas de cadéseamguineo).

O uso de acido ascorbico (presente neste medicejrmrde reduzir a eficiéncia dos contraceptivossora
Pode reduzir a eficacia do tratamento do etilismtoxicacdo cronica pelo alcool etilico, cuja inges

em pequenas doses, mas repetidas determina, sewncaroembriaguez, lesdes graves) com o
dissulfiram.

Doses elevada de acido ascorbico, acima de 10dipopodem diminuir a absorgdo de anticoagulantes
orais como a warfarina. Deferoxamina juntamente éeido ascoOrbico (presente neste medicamento)
podem aumentar a toxicidade do ferro para as cataladiacas.

Pode reduzir o efeito da levodopa, do fenobarbitdd fenitoina.

Interacdes medicamento-exame laboratorial:
Doses elevadas de acido ascérbico podem intedenirexames laboratoriais envolvendo reacdes de
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oxirreducdo. Podem afetar os testes de glicosiaia (e glicose na urina) ou negativar os resustalgo
pesquisa de sangue oculto nas fezes. Podem deixaraamais acida e aumentar os niveis de aciado Uri

e oxalatos na urina. Podem diminuir a determinatgialgumas enzimas do figado (desidrogenase latica
e transaminases).

O paciente devera informar ao laboratério que esédo este medicamento, para evitar alteragcbes nos
resultados.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
VITASAY ® STRESSapresenta-se como comprimido revestido, de coloraggarela, de forma alongada
e extremidades arredondadas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Dose Recomendada:

Tomar 1 comprimido revestido ao dia com quantidsulficiente de dgua. Nao ultrapasse as dosagens
recomendadas, exceto com orientacdo médica. Duoatitgamento, recomenda-se evitar a ingestdo de
bebidas alcodlicas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividabre este medicamento, procure orientacao

do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stiggado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, use aag@@d@ssim que se lembrar. Se o horario estiver
proximo ao que seria a dose seguinte, pule a derslidp e siga o horario das outras doses programada
normalmente. N&o dobre a dose para compensar gpdatida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Ao classificar a frequéncia das reac¢es, utilizaososeguintes parametros:

Reacédo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizaenreedicamento).

Reacédo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utileste medicamento).

Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizstenmedicamento).

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quearilieste medicamento).

Reac&o muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento).

Reacdes ComunsEm algumas pessoas podem ocorrer distlrbios gastimais. Apds a ingestdo, a
urina pode apresentar uma coloracdo amareladaesaisa que o normal, ou alaranjada. 1sso ocorre po
causa da liberacdo das vitaminas do complexo Bys&la ndo apresentando qualquer risco para a saude
Reacdes RarasEste medicamento apresenta em sua composi¢cao tinamma, a qual pode causar,
raramente, reacao caracterizada por nauseas, g)idoreia, obstipacédo (prisdo de ventre), sensdga
calor e rubor na face. Em casos raros, e somenteagso de doses excessivas, pode ocorrer visé tur
nauseas, vomitos, diarreias, cefaleia (dor de @@besgnsacdo de cansaco ou fraqueza, distdrbios
gastrintestinais, dorméncia de extremidades e acidearia excessiva.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

VITASAY ® STRESS — Comprimido Revestido - Bula para o paeien 3



MED

Industria de Cosméticos

|
e Medicamentos S/A

A vitamina C e E ndo sdo aparentemente toxicas.
Se ocorrer ingestao excessiva deste medicamemendser adotadas medidas habituais para remocédo do

material ndo absorvido pelo trato digestivo, maigagdo clinica e medidas de suporte realizadas por
socorro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0071
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G5- CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petic@o/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 — ESPECIFICQO 10461 — ESPECIFICQO
— Inclus&o Inicial de — Inclus&o Inicial de RSN Comprimido
04/07/2014| 0531995/14-1 Texto de Bula — RDC 04/07/2014 | 0531995/14-1 Texto de Bula — RDC 04/07/2014 Versdo inicial VP/IVPS Revestido
60/12 60/12
02/12/2014| 1085321/14-9 10‘15'3‘;"?;25‘%2(30 02/12/2014 | 1085321/14-9 10‘15'3‘;"?‘225‘%2(30 02/12/2014 1 - DIZERES [ECAIS: - vpvps | Comprimido
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de Endereco da Empresa Detentora do Registrp Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 — ESPECIFICQO 10454 — ESPECIFICQO
B — Notificacéo de 4 — Notificagéo de L Comprimido
09/07/2015| 0607416/15-2 Alteracéo de Texto dd 09/07/2015| 0607416/15-2 Alteracéo de Texto dd 09/07/2015 Erro de digitagao VP/IVPS Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 — ESPECIFICQO 10454 — ESPECIFICQO
27/05/2016|  1830360/16-9 I_ Noyﬂc(?gao de 4 27/05/2016 | 1830360/16-9 I_ Noyﬂc(?gao de d 27/05/2016 Alteracéo da Categoria de risco de farmacos VPVPS Compnrr_\édo
Alteragéo de Texto deg Alteragéo de Texto deg destinados as mulheres gravidas Revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 — ESPECIFICQO 1657 — ESPECIFICO 5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
— Notificacéo de } — Alteracdo nos POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Comprimido
06/10/2016 Alteracéo de Texto dd 30/06/2016 | 2008482/16 cuidados de 03/10/2016 VP/IVPS Revestido
Bula — RDC 60/12 a
ua conservagso 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
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