VITERGAN ZINCO®
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Comprimido revestido

60 mg de acido ascorbico + associagoes

BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE
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Vitergan zinco®

Polivitaminico e Polimineral

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos em embalagem com 30 e 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém:
(*)

betacaroteno (Pro vitamina A) ........cccccvvriiieeeiiiiiiiiiee e 5.000 UL.ccooiiiiiiiiiiiiiiieeieeee 167%
acido ascorbico (Vitamina C) .....ccceeevcvvieeriiireeiiiieeerieeeeeiieeeeeieee e 60 ME...ovviiiiiiiiiiieeeee 267%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) ............cccccooeiiniiiiiiiiininnnnen. B30 UT (o, 402%
CODIE (OXIAO CUPIICO) .evvvreiiriieeiiiiieeeiiieeeeiieeeeeireeessteeeeseneeeeennreeeanns 0,5Mg vvveeeiiieeiee e, 111%
selénio (selénio compPleX0 1%0) ..oeevvvciireeriiieeeiiee e 40 MCE coevveeeiiiee e 235%
ZinCo (OXIdO A€ ZINCO) ..oovvvviiiiieeeeieiiiiiiee e et e e e I5ME i, 429%

Excipientes: amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, celulose microcristalina,
diéxido de silicio, alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, corante laca aluminio vermelho n°
6.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestiao Didria Recomendada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Suplemento vitaminico e mineral antioxidante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Até o momento ndo ha estudos que avaliem a eficacia de associagdes vitaminicas. A eficacia e acdo dos
componentes de associagdes sdo avaliadas através de estudos especificos para cada componente, sejam eles

in vivo ou in vitro.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os radicais livres sdo moléculas altamente energizadas que se formam nos processos metabolicos normais
no nosso organismo. Eles sdo formados em maior intensidade no decorrer de respostas imunoldgicas e na
inflamacdo de uma forma geral.

Poluentes da atmosfera e o fumo sdo indutores rotineiros da formacgao de radicais livres. Esses radicais devem
ser neutralizados ou eliminados uma vez que podem ocasionar lesdes nas membranas celulares e na estrutura
do DNA. Os radicais livres sdo eliminados pelo organismo através de enzimas (catalase, glutationa-
peroxidase, superoxido-dismutase) ¢ antioxidantes (betacaroteno, alfa-tocoferol, acido ascorbico). Existem
inimeras patologias relacionadas a presenga de radicais livres no organismo.

Vitergan zinco® reine em sua composi¢do vitaminas e minerais com atividade antioxidante para a
neutralizacao dos radicais livres.

Betacaroteno (pro-vitamina A): neutraliza radicais sufenil além de estabilizar e combater radicais
peroxidos.

Vitamina E: ¢ o principal antioxidante lipossoliivel responsavel pela prote¢do das membranas celulares.
Impede a propagacdo da atividade dos radicais livres.

Vitamina C: além de sua acdo antioxidante, a vitamina C também atua em sinergismo com a vitamina E.
Zinco: sua atividade antioxidante se da por auxiliar na estabilizagdo das membranas celulares e ligar-se a
sitios ativos com potencial efeito redox (onde hé formagdo de radicais livres). Também combate o estresse
oxidativo.

Cobre: ¢ cofator de enzimas que apresentam atividade antioxidante, tais como a superoxido dismutase e
ceruplasmina.

Selénio: as enzimas glutationas peroxidases e a tioredoxina redutase sdo selénio-dependentes com atividade

antioxidante. A presenca de selénio ¢ essencial para a a¢do destas enzimas.

4. CONTRAINDICACOES

Vitergan zinco® é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos

componentes presentes na féormula e durante o tratamento com retinoides.

Este medicamento niio deve ser administrado durante a gestacio e a lactacdo sem que haja orientacio

médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta

a categoria de risco C.



Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

Nao ingerir doses maiores que as recomendadas.

Fumantes e pessoas com historico de exposi¢do ao amianto devem evitar a suplementagao de doses superiores
a 20 mg/dia de betacaroteno, pois esse alto consumo pode estar relacionado com o aumento do risco de se
desenvolver cancer de pulmao e de prostata, e com o aumento da mortalidade cardiovascular.

A vitamina A em doses superiores a 10.000 Ul/dia durante a gestagdo pode causar teratogenicidade e
embriotoxicidade.

Pacientes que estdo sob tratamento quimioterapico devem consultar o médico antes da suplementagdo de

vitamina C, pois ¢ possivel que a vitamina C reduza a atividade de drogas quimioterépicas.

Nio ha restrigdes especificas para o uso de Vitergan zinco® em idosos € grupos especiais, desde que

observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento nfio deve ser administrado durante a gestacio e a lactacio sem que haja orientacio

médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes Vitergan zinco® - medicamentos

A absorcao de vitamina A pode ser diminuida com o consumo concomitante de neomicina. O consumo de
retinoides pode ter um efeito toxico aditivo com a suplementacgdo de vitamina A.

Pacientes com faléncia renal que administram aluminio cronicamente, devem evitar a suplementagdo de
vitamina C em doses acima da IDR, pois esta pode aumentar a quantidade de aluminio absorvida. A vitamina
C também aumenta os niveis plasmaticos de estrogeno acima de 55% quando administrada
concomitantemente com contraceptivos orais e terapias hormonais. Também parece reduzir em 14% os niveis

de indinavir.



A absor¢do intestinal de vitamina C pode estar reduzida quando administrada concomitantemente com
estrogenos, enquanto que sua eliminacdo pode estar aumentada quando administrada com aspirina.

O uso concomitante de vitamina E e agentes anticoagulantes ou antiplaquetarios, incluindo a varfarina, pode
aumentar o risco de sangramento.

Quando usadas em altas doses, algumas drogas quimioterapicas podem reduzir os niveis séricos de vitamina
E, enquanto que 6leos minerais e orlistate reduzem a absor¢do desta vitamina.

O zinco e o ferro interferem um na absor¢do do outro por competicdo por carreadores nao especificos.
Repetidas infusdes de EDTA podem aumentar a excre¢do renal de zinco em 10 a 25 vezes e reduzir os niveis
séricos em cerca de 40%.

Quando administrados em tomadas proximas, o zinco forma complexos com as tetraciclinas e quinolonas
(ciprofloxacino, levofloxacino, ofloxacino, etc) reduzindo a absor¢do tanto destes antibidticos quanto do
mineral. A fim de evitar esta interagdo, que podera prejudicar ambos os tratamentos, recomenda-se a
administracdo dos antibidticos duas horas antes ou de quatro a seis horas apds a ingestdo do suplemento
vitaminico que contém zinco.

O zinco interfere na absor¢do e na atividade da penicilamina em tratamento de baixas doses (0,5 a 1 g/dia de
penicilamina). Assim, deve-se orientar os pacientes a administrarem estes medicamentos com intervalo de

duas horas. A penicilamina parece reduzir a absor¢@o de zinco e cobre.

Interagdes Vitergan zinco® — substincias quimicas

A ingestao cronica de alcool pode potencializar os efeitos adversos da vitamina A, principalmente o risco de
hepatotoxicidade. A nicotina e o tabaco diminuem os niveis plasmaticos de vitamina C no organismo. Alguns
dados sugerem que excessivas doses de vitamina E podem retardar a resposta dos globulos vermelhos a
suplementacao de ferro em casos de anemia em lactantes.

O consumo excessivo e, em longo prazo, de alcool esta associado a alteragdes na absor¢éo e no aumento da

excregdo renal de zinco.

Interacdes Vitergan zinco® - alimentos

A gordura presente na alimentacao aumenta a absor¢ao da vitamina A e vitamina E. O fitato forma complexos
com o zinco nao passiveis de absor¢do. A quantidade de zinco absorvida é inversamente relacionada a
quantidade de fitato na dieta. Devido a dieta rica em fitato, a absor¢ao de zinco nos vegetarianos tende a ser
reduzida, sendo considerada este tipo de dieta um fator de risco para deficiéncia de zinco. Nao se recomenda
o uso de café para a administragdo de medicamentos que contenham zinco, pois a absor¢ao deste pode ser
reduzida em 50% quando comparado a administragdo com agua. As proteinas animais aumentam a absorgéo

do zinco.

Interagdes Vitergan zinco® — testes laboratoriais
A vitamina A pode aumentar os niveis de hemoglobina em individuos com anemia e baixos niveis séricos de

retinol. Também pode apontar falso aumento no resultado de testes de bilirrubina usando reagente de Ehrlich.



Altas quantidades de acido ascorbico podem causar um falso aumento nos resultados de testes séricos de
aspartato aminotransferase, bilirrubina, carbamazepina e creatinina; falso aumento nos resultados de glicose
em testes de urina pelo método de reducdo de cobre, e falsa diminuig@o nos resultados de glicose pelo método
de glicose oxidase; diminuigdo nas concentragdes séricas de acido Urico e nos resultados dos testes pelos
métodos enzimaticos.

A vitamina C pode aumentar a absor¢do de ferro e medidas dos niveis de ferro, tais como ferro sérico e
ferritina; causar um falso-negativo nos exames de urina de métodos baseados em hidrélises e formagao de

um cromogeno indofenol.

Em altas doses, a vitamina E pode aumentar o tempo de pro-trombina em pacientes utilizando varfarina ou
outros agentes anticoagulantes. Quando administrada por longos periodos, pode diminuir os niveis de

testosterona em homens mais velhos.

A suplementagdo com zinco pode reduzir niveis de HDL e resultados de testes. Pode também aumentar a
relagdo LDL/HDL.

Em casos de intoxicagdo por selénio os niveis de creatinina quinase estdo elevados, podendo alterar o
segmento ST no eletrocardiograma, além de causar alteragdes nas caracteristicas das ondas T do infarto de
miocardio. A combinagdo de selénio e vitamina A, C ou E parece reduzir os niveis de HDL. Em altas
quantidades o selénio pode reduzir a motilidade espermatica, porém o impacto na fertilidade masculina néo

¢ conhecido. O selénio pode reduzir os niveis de T4 apontados no teste de funcdo da tireoide.

Interagdes Vitergan zinco® - doencas

Em casos de infecc¢des intestinais, tais como ascaridiase, giardiase e salmonelose, e em casos de doenca
celiaca, fibrose cistica, doengas pancreaticas e cirrose no figado ha uma redugo na absorcdo de vitamina A.
Pacientes com doengas hepaticas também podem ter um aumento no risco de hipervitaminose A e
hepatotoxicidade.

As vitaminas antioxidantes, tais como a vitamina C, E e betacaroteno, podem ter efeitos prejudiciais em
pacientes apos angioplastia. Pacientes diabéticos devem administrar a vitamina C com cuidado, pois esta
pode afetar a glicogenoélise e aumentar o agucar no sangue. Altas quantidades de vitamina C podem aumentar

o risco da formacao de célculos renais, e diminuir o pH sanguineo.

Doses de 1.000 UI por dia de vitamina E podem diminuir os fatores de coagulacdo dependentes de vitamina
K e exacerbar os disturbios hemorragicos. A suplementa¢do com vitamina E podera também piorar os
defeitos de coagulagdo em pessoas com deficiéncia de vitamina K.

A absorg¢do de zinco também esta reduzida em pacientes com artrite reumatoide.

Pacientes que apresentam intoxicacao idiopatica de cobre e doenga de Wilson podem ter suas condig¢des

pioradas quando da suplementagdo de cobre.



Suplementagdo de selénio pode ser necessaria em pacientes sob hemodialise, pois seu nivel esta diminuido
nestes pacientes. Em pacientes com hipotireoidismo, esta suplementacdo deve estar acompanhada de
suplementacdo de iodo, pois a deficiéncia de selénio reduz a conversdo de T4 em T3, ¢ sem quantidades

adequadas de iodo este processo estara mais prejudicado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir de sua fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos revestidos de Vitergan zinco® sdo oblongos de coloragdo vermelha, superficie lisa.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente
de 4gua para que sejam deglutidos.

Posologia: 1 a 2 comprimidos revestidos ao dia.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do

efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso de Vitergan zinco® pode ocasionar como reago adversa os seguintes sintomas:

Disturbios Cutaneos: rubor e erupcao cutinea.

Disttrbios Gastrintestinais: nausea, vomito, esofagites, azia, dores abdominais, obstru¢do gastrintestinal,
diarreia, gosto metéalico na boca e colicas intestinais.

Disttrbios Musculares: fadiga.

Disturbios do Sistema Nervoso: cefaleia; insdnia e sonoléncia.

Disttirbios Geniturinarios: disfuncdo gonadal e creatinuria. A vitamina C pode causar precipita¢ao de urato,

oxalato ou outras drogas no trato urinario.



Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas de intoxicacao incluem:

Disturbios Cardiovasculares e Respiratdrios: hipotensdo; colapsos cardiovasculares e tosse.

Disturbios Cuténeos: paroniquia; rubor facial e pigmentagdes amarelas ou alaranjadas.

Disttrbios Enddcrinos: perda de peso.

Disttrbios Gastrintestinais: nausea; vomito; diarreia comum e/ou com sangue; irritagdo e corrosao do trato
gastrintestinal; dor epigastrica; dores abdominais e gosto metalico na boca.

Distirbios Musculares: fadiga e sensibilidade muscular.

Disttrbios do Sistema Nervoso: neuropatia; letargia; irritabilidade; hiperreflexia; tremores e atordoamento.
Disturbios Urogenitais: necrose tubular renal e nefrite intersticial.

Outros: febre; desidratagdo e listras horizontais brancas nas unhas.
Em caso de intoxicaciao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% 1.0155.0091

Farmacéutica Responsavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF-SP 6.394

Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 ¢ Santo Amaro — Sdo Paulo/SP ¢« CEP 04755-070
CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Indtstria Brasileira

SAC 0800 055 45 45
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/02/2021.
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VITERGAN ZINCO PL®
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Comprimido revestido

600 mg de acido ascorbico + associagoes

BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE



Vitergan zinco PL® (-)Maran

Polivitaminico e Polimineral

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos em embalagem com 30 ¢ 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: *
betacaroteno (Pro-vitamina A) .........cceeecvvveerivireeniieeeeieee e 10.000 UT...oovveiiieeiieeeeee e, 167%
acido ascorbico (VItamina C) ......cc.eeeeeevvireeriiieeiiieeeeieeeeeeee e 600 Mg ..o 1.333%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E)..........ccccoeeviiiiiiniiinniienens 200 UL 1.340%
CODIe (OXIAO CUPIICO)..uuviieeeeiiireiiiiieeeirieeeeireeeeireeeeerreeesnenaeeesereeeenns LLOME oo, 111%
selénio (selénio compleXo 196) ..ueeeirriiiiiniiiiiiiieeeee e, 100 MCG oo 294%
Zinco (OXIdO A€ ZINCO) ..oeouvvriiiiieeeieiiiiiiee e ettt e e e 30 ME cvveieeiiiiee e 429%

Excipientes: crospovidona, estearato de magnésio, lactose monoidratada, celulose microcristalina, alcool
polivinilico, macrogol, talco, diéxido de silicio, dioxido de titanio, corante laca aluminio vermelho n°6.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestiao Didria Recomendada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Suplemento vitaminico e mineral antioxidante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Até o momento ndo ha estudos que avaliem a eficacia de associagdes vitaminicas. A eficacia e agdo dos
componentes de associagdes sdo avaliadas através de estudos especificos para cada componente, sejam eles

in vivo ou in vitro.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Os radicais livres sdo moléculas altamente energizadas que se formam nos processos metabolicos normais
no nosso organismo. Eles sdo formados em maior intensidade no decorrer de respostas imunologicas e na

inflamagdo de uma forma geral.



Poluentes da atmosfera e o fumo sdo indutores rotineiros da formacgao de radicais livres. Esses radicais devem
ser neutralizados ou eliminados uma vez que podem ocasionar lesdes nas membranas celulares e na estrutura
do DNA. Os radicais livres sdo eliminados pelo organismo através de enzimas (catalase, glutationa-
peroxidase, superoxido-dismutase) ¢ antioxidantes (betacaroteno, alfa-tocoferol, acido ascorbico). Existem
inimeras patologias relacionadas a presenga de radicais livres no organismo.

Vitergan zinco PL® retine em sua composi¢do vitaminas e minerais com atividade antioxidante para a
neutralizacao dos radicais livres.

Betacaroteno (pro-vitamina A): neutraliza radicais sufenil além de estabilizar e combater radicais
peroxidos.

Vitamina E: ¢ o principal antioxidante lipossoliivel responsavel pela prote¢do das membranas celulares.
Impede a propagacdo da atividade dos radicais livres.

Vitamina C: além de sua acdo antioxidante, a vitamina C também atua em sinergismo com a vitamina E.
Zinco: sua atividade antioxidante se da por auxiliar na estabilizacdo das membranas celulares e ligar-se a
sitios ativos com potencial efeito redox (onde ha formagdo de radicais livres). Também combate o estresse
oxidativo.

Cobre: ¢ cofator de enzimas que apresentam atividade antioxidante, tais como a superéxido dismutase e
ceruplasmina.

Selénio: as enzimas glutationas peroxidases e a tioredoxina redutase sido selénio-dependentes com atividade

antioxidante. A presenca de selénio ¢ essencial para a a¢do destas enzimas.

4. CONTRAINDICACOES
Vitergan zinco PL® é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos

componentes presentes na formula e durante o tratamento com retinoides.

Este medicamento niio deve ser administrado durante a gestacio e a lactacio sem que haja orientacio

médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

Nao ingerir doses maiores que as recomendadas.



Fumantes e pessoas com historico de exposi¢do ao amianto devem evitar a suplementacio de doses superiores
a 20 mg/dia de betacaroteno, pois esse alto consumo pode estar relacionado com o aumento do risco de se
desenvolver cancer de pulmao e de prostata, e com o aumento da mortalidade cardiovascular.

A vitamina A em doses superiores a 10.000 Ul/dia durante a gestagdo pode causar teratogenicidade e
embriotoxicidade.

Pacientes que estdo sob tratamento quimioterapico devem consultar o médico antes da suplementagdo de

vitamina C, pois € possivel que a vitamina C reduza a atividade de drogas quimioterépicas.

Nio ha restri¢des especificas para o uso de Vitergan zinco PL® em idosos e grupos especiais, desde que

observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento niio deve ser administrado durante a gestacio e a lactacio sem que haja orientacio

médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes Vitergan zinco PL® - medicamentos

A absorcao de vitamina A pode ser diminuida com o consumo concomitante de neomicina. O consumo de
retinoides pode ter um efeito toxico aditivo com a suplementagdo de vitamina A.

Pacientes com faléncia renal que administram aluminio cronicamente, devem evitar a suplementagdo de
vitamina C em doses acima da IDR, pois esta pode aumentar a quantidade de aluminio absorvida. A vitamina
C também aumenta os niveis plasmaticos de estrogeno acima de 55% quando administrada
concomitantemente com contraceptivos orais e terapias hormonais. Também parece reduzir em 14% os niveis
de indinavir.

A absor¢do intestinal de vitamina C pode estar reduzida quando administrada concomitantemente com
estrogenos, enquanto que sua eliminacdo pode estar aumentada quando administrada com aspirina.

O uso concomitante de vitamina E e agentes anticoagulantes ou antiplaquetarios, incluindo a varfarina, pode
aumentar o risco de sangramento.

Quando usadas em altas doses, algumas drogas quimioterapicas podem reduzir os niveis séricos de vitamina

E, enquanto que 6leos minerais e orlistate reduzem a absor¢do desta vitamina.



O zinco e o ferro interferem um na absor¢do do outro por competicdo por carreadores ndo especificos.
Repetidas infusdes de EDTA podem aumentar a excregdo renal de zinco em 10 a 25 vezes e reduzir os niveis
séricos em cerca de 40%.

Quando administrados em tomadas proximas, o zinco forma complexos com as tetraciclinas e quinolonas
(ciprofloxacino, levofloxacino, ofloxacino, etc) reduzindo a absor¢do tanto destes antibidticos quanto do
mineral. A fim de evitar esta interacdo, que podera prejudicar ambos os tratamentos, recomenda-se a
administracdo dos antibidticos duas horas antes ou de quatro a seis horas apds a ingestdo do suplemento
vitaminico que contém zinco.

O zinco interfere na absor¢do e na atividade da penicilamina em tratamento de baixas doses (0,5 a 1 g/dia de
penicilamina). Assim, deve-se orientar os pacientes a administrarem estes medicamentos com intervalo de

duas horas. A penicilamina parece reduzir a absor¢@o de zinco e cobre.

Interagdes Vitergan zinco PL® — substancias quimicas
A ingestao cronica de alcool pode potencializar os efeitos adversos da vitamina A, principalmente o risco de
hepatotoxicidade. A nicotina e o tabaco diminuem os niveis plasmaticos de vitamina C no organismo. Alguns
dados sugerem que excessivas doses de vitamina E podem retardar a resposta dos globulos vermelhos a
suplementacdo de ferro em casos de anemia em lactantes.
O consumo excessivo e, em longo prazo, de alcool esta associado a alteragdes na absor¢@o e no aumento da

excregdo renal de zinco.

Interagdes Vitergan zinco PL® - alimentos

A gordura presente na alimentacao aumenta a absor¢ao de vitamina A e vitamina E. O fitato forma complexos
com o zinco nao passiveis de absor¢do. A quantidade de zinco absorvida é inversamente relacionada a
quantidade de fitato na dieta. Devido a dieta rica em fitato, a absor¢do de zinco nos vegetarianos tende a ser
reduzida, sendo considerada este tipo de dieta um fator de risco para deficiéncia de zinco. Ndo se recomenda
o uso de café para a administragdo de medicamentos que contenham zinco, pois a absor¢ao deste pode ser
reduzida em 50% quando comparado a administragdo com agua. As proteinas animais aumentam a absor¢éo

do zinco.

Interagdes Vitergan zinco PL® — testes laboratoriais

A vitamina A pode aumentar os niveis de hemoglobina em individuos com anemia e baixos niveis séricos de
retinol. Também pode apontar falso aumento no resultado de testes de bilirrubina usando reagente de Ehrlich.
Altas quantidades de acido ascorbico podem causar um falso aumento nos resultados de testes séricos de
aspartato aminotransferase, bilirrubina, carbamazepina e creatinina; falso aumento nos resultados de glicose
em testes de urina pelo método de reducdo de cobre, e falsa diminuig@o nos resultados de glicose pelo método
de glicose oxidase; diminuicdo nas concentragdes séricas de acido Urico e nos resultados dos testes pelos

métodos enzimaticos.



A vitamina C pode aumentar a absor¢do de ferro e medidas dos niveis de ferro, tais como ferro sérico e
ferritina; causar um falso-negativo nos exames de urina de métodos baseados em hidrélises e formagao de

um cromogeno indofenol.

Em altas doses, a vitamina E pode aumentar o tempo de pré-trombina em pacientes utilizando varfarina ou
outros agentes anticoagulantes. Quando administrada por longos periodos, pode diminuir os niveis de

testosterona em homens mais velhos.

A suplementac¢do com zinco pode reduzir niveis de HDL e resultados de testes. Pode também aumentar a
relagdo LDL/HDL.

Em casos de intoxicag@o por selénio os niveis de creatinina quinase estdo elevados, podendo alterar o
segmento ST no eletrocardiograma, além de causar alteragdes nas caracteristicas das ondas T do infarto de
miocardio. A combinacao de selénio e vitamina A, C ou E parece reduzir os niveis de HDL. Em altas
quantidades o selénio pode reduzir a motilidade espermatica, porém o impacto na fertilidade masculina nao

¢ conhecido. O selénio pode reduzir os niveis de T4 apontados no teste de funcdo da tireoide.

Interacdes Vitergan zinco PL® - doencas

Em casos de infecg¢des intestinais, tais como ascaridiase, giardiase e salmonelose, ¢ em casos de doenca
celiaca, fibrose cistica, doengas pancreaticas e cirrose no figado ha uma redugo na absor¢do de vitamina A.
Pacientes com doengas hepaticas também podem ter um aumento no risco de hipervitaminose A e
hepatotoxicidade.

As vitaminas antioxidantes, tais como a vitamina C, E e betacaroteno, podem ter efeitos prejudiciais em
pacientes apoOs angioplastia. Pacientes diabéticos devem administrar a vitamina C com cuidado, pois esta
pode afetar a glicogenolise e aumentar o agucar no sangue. Altas quantidades de vitamina C podem aumentar

o risco da formacéo de célculos renais, e diminuir o pH sanguineo.

Doses de 1.000 UI por dia de vitamina E podem diminuir os fatores de coagula¢do dependentes de vitamina
K e exacerbar os disturbios hemorragicos. A suplementacdo com vitamina E poderd também piorar os
defeitos de coagulacdo em pessoas com deficiéncia de vitamina K.

A absor¢do de zinco também esta reduzida em pacientes com artrite reumatoide.

Pacientes que apresentam intoxicacao idiopatica de cobre e doenga de Wilson podem ter suas condig¢des
pioradas quando da suplementagdo de cobre.

Suplementagdo de selénio pode ser necessaria em pacientes sob hemodialise, pois seu nivel esta diminuido
nestes pacientes. Em pacientes com hipotireoidismo, esta suplementacdo deve estar acompanhada de
suplementacdo de iodo, pois a deficiéncia de selénio reduz a conversdo de T4 em T3, ¢ sem quantidades

adequadas de iodo este processo estard mais prejudicado.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir de sua fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos revestidos de Vitergan zinco PL® sdo oblongos de coloragdo vermelha, superficie lisa.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros e sem mastigar com quantidade suficiente
de agua para que sejam deglutidos.

Posologia: 1 comprimido revestido ao dia. Recomenda-se ingerir junto as refeigdes.

Vitergan zinco PL® deve ser administrado por tempo prolongado para que os beneficios terapéuticos sejam
alcancados. Somente o médico assistente podera determinar o tempo necessario de administragdo do
medicamento.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a perda do

efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso de Vitergan zinco PL® pode ocasionar como reagdo adversa os seguintes sintomas:

Disttrbios Cutaneos: rubor e erupgo cutinea.

Disttrbios Gastrintestinais: nausea, vomito, esofagites, azia, dores abdominais, obstrugdo gastrintestinal;
diarreia; gosto metalico na boca e colicas intestinais.

Distirbios Musculares: fadiga.

Disturbios do Sistema Nervoso: cefaleia; insonia e sonoléncia.

Disttrbios Geniturinarios: disfuncdo gonadal e creatinuria. A vitamina C pode causar precipita¢ao de urato,

oxalato ou outras drogas no trato urinario.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.



10. SUPERDOSE

Sintomas de intoxicagdo incluem:

Disttrbios Cardiovasculares e Respiratorios: hipotensao; colapsos cardiovasculares e tosse.

Disturbios Cuténeos: paroniquia, pigmentagdes amarelas ou alaranjadas e rubor facial.

Disturbios Endocrinos: perda de peso.

Distirbios Gastrintestinais: nadusea; vomito; diarreia comum e/ou com sangue; irritagdo e corrosao do trato
gastrintestinal; dor epigastrica; dores abdominais e gosto metalico na boca.

Distirbios Musculares: fadiga e sensibilidade muscular.

Disttrbios do Sistema Nervoso: letargia, neuropatia; irritabilidade; hiperreflexia; tremores e atordoamento.
Disturbios Urogenitais: necrose tubular renal e nefrite intersticial.

Outros: febre; desidratacdo e listras horizontais brancas nas unhas.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

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