VITERGAN ZINCO®
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Comprimido revestido

betacaroteno 5.000 Ul, acido ascorbico 60 mg,
acetato de racealfatocoferol 30 Ul, selénio 40 mcqg,

oxido cuprico 0,5 mg e 6xido de zinco 15 mg

BULA PACIENTE



Vitergan Zinco® (»marjan

betacaroteno 5.000 Ul, &cido ascorbico 60 mg, acetato de racealfatocoferol
30 U, selénio 40 mcg, o6xido cuprico 0,5 mg, 6xido de zinco 15 mg

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos em embalagem com 4, 30 e 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém:

betacaroteno (PrO-VItAMING A) ......oooioiciee ettt se et restesbesaesteseesbeseeseenteneenes 5.000 UI
4Cid0 aSCOrbICO (VItAMINA C) ..o.viviiiieiiiitiieeteeeeest ettt bbbttt bt 60 mg
acetato de racealfatocoferol (VItamina E) .........ocooviiiiiiiiiisres e 30 Ul
CODIE (OXIUO CUPFICO) vtttk bbbttt nee e 0,5mg
SEIENIO (SEIENIO COMPIEXO L190) ..vviviiiieie ittt st aese e s e et e s besbe st et et e e eneerers 40 mcg
p4 g (ol (o) dTo [o T (=14 T 7o ) USSR 15mg

Excipientes: amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, celulose microcristalina,
diéxido de silicio, alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, vermelho de ponceau 124 laca de
aluminio, amido, maltodextrina, glicina, gelatina de peixe, silicato de calcio, ascorbato de sddio e xarope de
glicose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Suplemento vitaminico e mineral antioxidante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento é composto por vitaminas e minerais com atividade antioxidante, ou seja, para atuar contra
radicais livres — moléculas que se formam nos processos do organismo e que podem prejudicar 0 adequado

funcionamento dos 6rgaos.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve tomar Vitergan Zinco® se tiver hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da
férmula e se vocé estiver fazendo tratamento com retinoides.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe
seu médico se estd amamentando. Nao deve ser administrado durante a gestacédo e a lactacdo sem que

haja orientacdo médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcéo de glicose galactose.

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

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

Vocé ndo deve ingerir doses maiores que as recomendadas.

Fumantes e pessoas com histérico de exposi¢ao ao amianto devem evitar a suplementacao 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 pulméo e de prdstata, e com o aumento da mortalidade cardiovascular.

N#o hé restrigdes especificas para o uso de Vitergan Zinco® em idosos e grupos especiais, desde que observadas

as contraindicacdes e adverténcias comuns aoc medicamento.

Interacdes medicamentosas

InteragBes Vitergan Zinco® - medicamentos

A absor¢do dos componentes desse medicamento pode ser diminuida devido ao consumo concomitante com
neomicina; estrégenos; 6leos minerais; orlistate; ferro; tetraciclinas; quinolonas (ciprofloxacino, levofloxacino,
ofloxacino, etc) e penicilamina.

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

Recomenda-se a administracdo dos antibidticos 2 horas antes, ou de 4 a 6 horas apds a ingestdo do suplemento
vitaminico que contém zinco.

Pacientes que estdo sob tratamento quimioterdpico devem consultar o médico antes da suplementacdo do
medicamento, pois é possivel que a vitamina C reduza a atividade de drogas quimioterapicas.

O consumo de retinoides pode ter um efeito toxico aditivo com a suplementagéo de vitamina A.

Pacientes com faléncia renal que administram aluminio cronicamente devem evitar a suplementacdo de
vitamina C em doses acima do IDR, pois esta pode aumentar a quantidade de aluminio absorvida. A vitamina
C também parece reduzir em 14% os niveis de indinavir. O uso concomitante de vitamina C e aspirina pode
ocasionar um aumento da eliminagéo de vitamina C.

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



Repetidas infusdes de EDTA podem aumentar a excre¢do renal de zinco em 10 a 25 vezes e reduzir 0s niveis

séricos em cerca de 40%.

InteragGes Vitergan Zinco® — substancias quimicas

A ingestdo crénica de alcool pode potencializar os efeitos adversos da vitamina A, principalmente a
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 glébulos 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 absorcéo e no aumento da

excrecdo renal de zinco.

InteragGes Vitergan Zinco® - alimentos

A gordura presente na alimentacéo aumenta a absorcéo de vitamina A e vitamina E. O fitato forma complexos
com 0 zinco que ndo sdo passiveis de absor¢do. As proteinas animais aumentam a absorcéo do zinco.

N&o se recomenda o uso de café para a administracdo de medicamentos que contenham zinco, pois a absorgao

deste pode ser reduzida em 50% quando comparado & administragdo com agua.

InteragGes Vitergan Zinco® — testes laboratoriais

Os testes de hemoglobina em pessoas com anemia e baixos niveis séricos de retinol, bilirrubina usando reagente
de Ehrlich, aspartato aminotransferase, carbamazepina, creatinina, glicose em testes de urina pelo método de
redugdo de cobre e pelo método de glicose oxidase, &cido Urico, urina pelos métodos baseados em hidrolise,
ferritina e HDL podem ter seus resultados alterados devido a algum dos componentes dessa formulacéo.

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.

Em casos de intoxicacdo 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 miocérdico.

Interacgdes Vitergan Zinco® — doencas

Em casos de infecgOes intestinais, tais como ascaridiase, giardiase e salmonelose, e em casos de doenca celiaca,
fibrose cistica, doengas pancredticas e cirrose no figado ha uma reducédo na absorgéo de vitamina A. Pacientes
com doencas hepéticas também podem ter um aumento no risco de hipervitaminose A e hepatotoxicidade.
Pacientes apds angioplastia; diabéticos; com distlrbios hemorragicos e de coagulacdo; que apresentam
intoxicacéo idiopatica de cobre e doenga de Wilson devem utilizar o medicamento com cautela para néo ter
essas condicdes prejudicadas.

Altas quantidades de vitamina C podem aumentar o risco de formag&o de calculos renais (pedras nos rins).

A absorcao de zinco também esta reduzida em pacientes com artrite reumatoide.



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

A vitamina E pode piorar os defeitos de coagulacdo em pacientes com deficiéncia de vitamina K.

Pacientes com problema de fungdo diminuida da tireoide recomenda-se que a suplementacdo de selénio seja

acompanhada de suplementacéo de iodo.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
seu médico se esta amamentando. Nao deve ser administrado durante a gestacao e a lactacdo sem que
haja orientacdo médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacao depende da avalia¢io e acompanhamento do seu médico

ou cirurgido-dentista.

Atencdo: contém 285,64 mg de lactose (tipo de acucar)/comprimido revestido.

Atencdo: contém o corante vermelho de ponceau 124 laca de aluminio.

Atencao: este medicamento contém peixe.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir de sua fabricagéo.
Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos revestidos de Vitergan Zinco® sdo oblongos de coloragio vermelha, superficie lisa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca 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?

VVocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Posologia: 1 a 2 comprimidos 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.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este produto, procure orientacdo com seu
farmacéutico ou profissional de salide. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu
profissional de saude.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Ndo exceda a dose recomendada para cada
dia.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico, ou de seu medico, ou cirurgido-dentista.

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

O uso de Vitergan Zinco® pode ocasionar como reacio adversa os seguintes sintomas:

Distlrbios Cutaneos: rubor (vermelhidao) e erupgéo cutanea (manchas na pele).

DistUrbios Gastrintestinais: ndusea (enjoo), vomito, esofagites (inflamacéo do es6fago), azia, dores abdominais,
obstrucdo gastrintestinal (qualquer prejuizo, parada ou reversdo do percurso normal do conteddo intestinal em
dire¢do ao anus); diarreia; gosto metalico na boca e colicas intestinais.

Disturbios Musculares: fadiga (cansago).

Disturbios do Sistema Nervoso: cefaleia (dor de cabega); insdnia e sonoléncia.

Disturbios Geniturinarios: disfuncdo gonadal (alteracdo na funcdo dos ovarios e testiculos) e creatindria
(presenca anormal de creatina na urina). A vitamina C pode causar precipitacdo de urato, oxalato ou outras
drogas no trato urinario.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas de intoxicagao incluem:

Distlrbios Cardiovasculares e Respiratorios: hipotensdo (pressdo arterial anormalmente baixa); colapsos
cardiovasculares (perda de fluxo sanguineo efetivo devido a disfungdo aguda do coragdo e/ou da circulagdo

periférica) e tosse.



Distlrbios Cutaneos: paroniquia (reacdo inflamatéria que envolve as pregas da pele ao redor da unha); rubor
facial (vermelhid&o na face) e pigmentacdes amarelas ou alaranjadas.

Distlrbios Enddcrinos: perda de peso.

DistUrbios Gastrintestinais: nausea (enjoo); vomito; diarreia comum e/ou com sangue; irritagdo e corrosdo do
trato gastrintestinal; dor epigastrica (dor no inicio do estbmago); dores abdominais e gosto metalico na boca.
Disturbios Musculares: fadiga (cansaco) e sensibilidade muscular.

Disturbios do Sistema Nervoso: neuropatia (doenca que afeta a um ou varios neurénios); letargia (sonoléncia
anormal); irritabilidade; hiperreflexia (aumento dos reflexos normais devido a uma lesdo em sistema nervoso
central); tremores e atordoamento (estado caracterizado por tonturas, sonoléncia, dificuldades de concentraco).
Distlrbios Urogenitais: necrose tubular renal (degeneracédo do tdbulo renal) e nefrite intersticial (distarbio do
rim causado por inflamacéao dos tibulos e dos espagos entre os tlbulos e os glomérulos).

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

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, vocé deve procurar um médico ou
um centro de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criancas,

mesmo Se 0s sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes.

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 orientacdes.



DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0155.0091

Responsavel Técnica: Regina Helena Vieira de Souza Marques

CRF-SP 6.394

Registrado e produzido por:
Marjan Industria e Comércio Ltda.
Rua Gibraltar, 165 * Santo Amaro
Séo Paulo/SP « CEP 04755-070
CNPJ 60.726.692/0001-81

Indlstria Brasileira
SAC 0800 055 45 45

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao de um profissional

de salde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/12/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacéo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagéo

Data do
expediente

N° do

. Assunto
expediente

Itens de bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacdes
relacionadas

NA

NA

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula — publicacdo

no Bulario RDC 60/12

NA NA NA NA

Apresentacdo

VPIVPS

COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 4
COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 60

01/08/2024

1052935/24-9

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteracéo de
Texto de Bula — publicacao

no Bulario RDC 60/12

7086 -
CUMPRIMENTO DE
EXIGENCIA

15/12/2023 1427682/23-2 28/12/2023

Composigdo

VP/IVPS

COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 4
COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 15
COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 60

31/05/2023

0556741/23-4

10454 - ESPECIFICO -
Notificacdo de Alteragdo
de Texto de Bula—
publicacéo no Bulario
RDC 60/12

1886 -
SO228252- | ntuszoce Nova
8 Apresentagio | 1770412023

Comercial

07/12/2022

Apresentacdo

VP/VPS

VITERGAN ZINCO
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 4
VITERGAN ZINCO
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 15
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60




08/02/2023

0482672/22-6

10454 - ESPECIFICO -
Notificacdo de Alteragdo
de Texto de Bula —
publicacéo no Bulario
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Atualizacdo da DCB
de: corante laca
aluminio vermelho n°
6,
para: vermelho de
ponceau 124
laca de aluminio.

VP/VPS

VITERGAN ZINCO
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 15
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60
VITERGAN ZINCO
PL
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 15
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60

04/05/2021

1715297216

10454 - ESPECIFICO -
Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula —
publicacéo no Bulario
RDC 60/12

04/12/2020

4284972201

1886 - ESPECIFICO
- Inclusdo de Nova
Apresentacdo
Comercial

08/03/2021

Incluséo da
apresentacdo de 15
comprimidos para

Vitergan Zne Zn PL.

VP/VPS

VITERGAN ZINCO
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 15
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60
VITERGAN ZINCO
PL
COMREV CTBL AL

PLAS TRANS X 15
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60

27/04/2021

1611072/21-2

10454 - ESPECIFICO -
Notificacéo de Alteragdo
de Texto de Bula —
publicacdo no Bulario
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Inclusdo da
apresentacéo de 60
comprimidos para

Vitergan Zne Zn PL.

VP/VPS

COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X
30
COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X
30
COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X
60
COM REV CT BL
AL PLAS INC X 60




10454 - ESPECIFICO -
Notificacdo de Alteracdo

Inclusdo da
apresentacdo de 60

COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X
30
COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X

- - de Texto de Bula— NA NA NA NA comprimidos para VP/VPS 30
publicacdo no Bulario Viterggn Zne ZF;1 L COM REV CT BL
RDC 60/12 ' AL PLAS TRANS X
60
COM REV CT BL
AL PLAS INC X 60
Vitergan Zinco PL
10454 - ESPECIFICO - - Alteracdo do Numero COMREV CT BL
i « do SAC para AL PLAS TRANS X
03528801214 Notificagdo de A'tfra‘f‘ao NA NA NA NA 0800 055 45 45 30
27/01/2021 pSsllzzg%%eoBéuu?ério -9. REACOES VP/VPS COM REV CT BL
RDC 60/12 ADVERSAS AL PLAS TRANS X
Adequacéo da frase 30
VigiMed
Vitergan Zinco PL
Alteracdo qualitativa COM REV CT BL
10454 — ESPECIFICO - 10203 - dos excipientes AL PLAS TRANS X
Notificacdo de alteracdo 0199201/19- ESPECIFICO - Atualizacéo para 30
14/04/2020 | 1130631/20-9 de Texto de Bula - RDC 01/03/2019 5 Alteracdo maior de 12/12/2019 dizeres do VIGIMED VPIVPS COM REV CT BL
60/12 excipiente Vitergan Zinco AL PLAS TRANS X
Atualizagéo para 30
dizeres do VIGIMED
- 1373 -
9 ESPECIFICO -
: COM REV CT BL
20012018 | 0071506/18 | L0454~ ESPECIFICO- | g 475017 | 1485007/17- | Cancelamentode | o 1 5595 Apresentagio VP | ALPLAS TRANS X
Notificacdo de alteracdo 9 Registro da 30

de Texto de Bula - RDC
60/12

Apresentacdo do
Medicamento




- Atualizagdo da
restricdo de uso por
faixa etaria.

COM REV CT BL

10454 — ESPECIFICO - - O que devo saber AL PLAS TRANS X
12.01.2015 0022686/15- Notificagdo de alteracdo ) ) ) _ antes de utilizar VP 10
o 6 de Texto de Bula - RDC este medicamento? COMREV CT BL
60/12 - Onde, como e por AL PLAS TRANS X
quanto tempo 30
posso guardar este
medicamento?
COMREV CT BL
10454 — ESPECIFICO - - Item composicdo AL PLAS TRANS X
15.10.2013 0868661/13- Notificacdo de alteracdo - O que devo saber VP 10
" 1 de Texto de Bula - RDC antes de utilizar COM REV CT BL
60/12 este medicamento? AL PLAS TRANS X
30
10454 - ESPECIFICO - COMREV CT BL
Notificagao de 10203 — Especifico - - Apresentacéo AL PLAS TRANS X
21032013 | 02150013~ | aleraciode Textode | 10.08.2011 | 687257/113 | Alterago maior de | 01.02.2013 | - Item composigio VP COM Rbv CT BL
(inclusdo inicial de excipiente - Dizeres legais AL PLAS TRANS X
30

texto de bula)




VITERGAN ZINCO PL®

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Comprimido revestido

betacaroteno 10.000 Ul, acido ascorbico 600 mg, acetato de
racealfatocoferol 200 Ul, éxido cuprico 1,0 mg, selénio 100
mcg e 30 mg oxido de zinco.

BULA DO PACIENTE



Vitergan zinco PL° SIS

betacaroteno 10.000 Ul, acido ascérbico 600 mg, acetato de
racealfatocoferol 200 Ul, 6xido cuprico 1,0 mg, selénio 100
mcg e oxido de zinco 30 mg

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos em embalagem com 4, 30 e 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

betacaroteno (Pro-VItamMINa A) .....cccivoiieiiie sttt tesa et e besae s e sbesee e ereneas 10.000 UI
4Cido asCOrbiCO (VITAMINA C) ..uviiiiiiiiciiie ettt sttt et eas e ene et e s tesbe s e et en b eteeneens 600 mg
acetato de racealfatocoferol (VItamiNa E) ........ccccoiiiiiiiiiiese et e 200 UI
CODIE (OXIAO CUPFICO) ..vvivirieetiie sttt bbbttt bbbt b b 1,0mg
SEIENIO0 (SEIENIO COMPIEXO 1U0) ...vviveriiiiieeisiee ettt bt ettt bbbt 100 mcg
ZINCO (OXIAO AE ZINCO) ...ttt b bt ettt ekt st bt b et eb et e bt ab et et e 30mg

Excipientes: crospovidona, estearato de magnésio, lactose monoidratada, celulose microcristalina, alcool
polivinilico, macrogol, talco, didxido de silicio, dioxido de titdnio, vermelho de ponceau 124 laca de aluminio,
amido, maltodextrina, gelatina de peixe, silicato de calcio, ascorbato de sédio, xarope de glicose, glicina e
silicato de célcio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Suplemento vitaminico e mineral antioxidante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento é composto por vitaminas e minerais com atividade antioxidante, ou seja, para atuar contra
radicais livres — moléculas que se formam nos processos do organismo e que podem prejudicar o adequado

funcionamento dos 6rgéos.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Vitergan Zinco PL® se tiver hipersensibilidade (alergia)

a qualquer um dos componentes da formula e se vocé estiver fazendo tratamento com retinoides.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
seu médico se estd amamentando. Nao deve ser administrado durante a gestacédo e a lactacdo sem que
haja orientacdo médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcéo de glicose galactose.

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

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

Vocé ndo deve ingerir doses maiores que as recomendadas.

Fumantes e pessoas com historico de exposi¢do ao amianto devem evitar a suplementacdo 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 pulméo e de prdstata, e com o aumento da mortalidade cardiovascular.

N&o ha restricbes especificas para o0 uso de Vitergan Zinco PL® em idosos e grupos especiais, desde que

observadas as contraindicacBes e adverténcias comuns ao medicamento.

Interacdes medicamentosas

InteracBes Vitergan Zinco PL® - medicamentos

A absorcdo dos componentes desse medicamento pode ser diminuida devido ao consumo concomitante com
neomicina; estrégenos; 6leos minerais; orlistate; ferro; tetraciclinas; quinolonas (ciprofloxacino, levofloxacino,
ofloxacino, etc) e penicilamina.

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

Recomenda-se a administracdo dos antibidticos 2 horas antes, ou de 4 a 6 horas apds a ingestdo do suplemento
vitaminico que contém zinco.

Pacientes que estdo sob tratamento quimioterdpico devem consultar o0 médico antes da suplementagdo do
medicamento, pois é possivel que a vitamina C reduza a atividade de drogas quimioterapicas.

O consumo de retinoides pode ter um efeito toxico aditivo com a suplementagéo de vitamina A.

Pacientes com faléncia renal que administram aluminio cronicamente devem evitar a suplementacdo de
vitamina C em doses acima da IDR, pois esta pode aumentar a quantidade de aluminio absorvida. A vitamina
C também parece reduzir em 14% os niveis de indinavir. O uso concomitante de vitamina C e aspirina pode
ocasionar um aumento da eliminag&o de vitamina C.

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



Repetidas infusdes de EDTA podem aumentar a excre¢do renal de zinco em 10 a 25 vezes e reduzir 0s niveis

séricos em cerca de 40%.

InteragGes Vitergan Zinco PL® — substancias quimicas
A ingestdo crénica de alcool pode potencializar os efeitos adversos da vitamina A, principalmente a
hepatotoxicidade. A nicotina e o tabaco diminuem os niveis plasméticos de vitamina C no organismo. Alguns
dados sugerem que excessivas doses de vitamina E podem retardar a resposta dos glébulos vermelhos a
suplementacdo de ferro em casos de anemia em lactantes.
O consumo excessivo e, em longo prazo, de alcool esta associado a alteracdes na absorcéo e no aumento da

excrecdo renal de zinco.

InteragGes Vitergan Zinco PL® - alimentos

A gordura presente na alimentacdo aumenta a absorcéo de vitamina A e vitamina E. O fitato forma complexos
€om 0 zinco que ndo sao passiveis de absor¢do. As proteinas animais aumentam a absorcéo do zinco.

N&o se recomenda o uso de café para a administracdo de medicamentos que contenham zinco, pois a absorgao

deste pode ser reduzida em 50% quando comparado a administracdo com agua.

InteragGes Vitergan Zinco PL® — testes laboratoriais

Os testes de hemoglobina em pessoas com anemia e baixos niveis séricos de retinol, bilirrubina usando reagente
de Ehrlich, aspartato aminotransferase, carbamazepina, creatinina, glicose em testes de urina pelo método de
redugdo de cobre e pelo método de glicose oxidase, &cido Urico, urina pelos métodos baseados em hidrolise,
ferritina e HDL podem ter seus resultados alterados devido a algum dos componentes dessa formulacéo.

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.

Em casos de intoxicacdo 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 miocérdico.

Interacgdes Vitergan Zinco PL® — doencas

Em casos de infecgOes intestinais, tais como ascaridiase, giardiase e salmonelose, e em casos de doenca celiaca,
fibrose cistica, doengas pancreaticas e cirrose no figado hd uma reducdo na absorg¢do de vitamina A. Pacientes
com doencas hepéticas também podem ter um aumento no risco de hipervitaminose A e hepatotoxicidade.
Pacientes apds angioplastia; diabéticos; com distlrbios hemorragicos e de coagulacdo; que apresentam
intoxicacéo idiopatica de cobre e doenga de Wilson devem utilizar o medicamento com cautela para néo ter
essas condicdes prejudicadas.

Altas quantidades de vitamina C podem aumentar o risco de formag&o de calculos renais (pedras nos rins).

A absorcao de zinco também esta reduzida em pacientes com artrite reumatoide.



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

A vitamina E pode piorar os defeitos de coagulacdo em pacientes com deficiéncia de vitamina K.

Pacientes com problema de funcédo diminuida da tireoide, recomenda-se que a suplementacgao de selénio deve

estar acompanhada de suplementacdo de iodo.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
seu médico se estd amamentando. Nao deve ser administrado durante a gestacdo e a lactacdo sem que

haja orientacdo médica especifica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avalia¢io e acompanhamento do seu médico

ou cirurgido-dentista.

Atencdo: Contém os corantes vermelho de ponceau 124 laca de aluminio e diéxido de titanio.

Atencao: Contém lactose e glicose (tipos de agucar) abaixo de 0,259 /comprimido revestido.

Atencao: este medicamento contém peixe.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos revestidos de Vitergan Zinco PL® sdo oblongos de coloragio vermelha, superficie lisa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VVocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

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

Vitergan Zinco PL® deve ser administrado por tempo prolongado para que os beneficios terapéuticos sejam
alcancados. Somente o médico assistente poderd determinar o tempo necessario de administracdo 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.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este produto, procure orientacdo com seu
farmacéutico ou profissional de salde. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
profissional de saude.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. Ndo exceda a dose recomendada para cada
dia.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico, ou de seu medico, ou cirurgido-dentista.

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

O uso de Vitergan Zinco PL® pode ocasionar como reagdo adversa 0s seguintes sintomas:

Distlrbios Cutaneos: rubor (vermelhidao) e erupgéo cutanea (manchas na pele).

Disturbios Gastrintestinais: nausea (enjoo), vomito, esofagites (inflamag&o no eséfago), azia, dores abdominais,
obstrucdo gastrintestinal (qualquer prejuizo, parada ou reversdo do percurso normal do conteido intestinal em
direcdo ao anus); diarreia; gosto metalico na boca e célicas intestinais.

Disturbios Musculares: fadiga (cansago).

Distlrbios do Sistema Nervoso: cefaleia (dor de cabega); insonia e sonoléncia.

Distlrbios Geniturinarios: disfuncdo gonadal (alteracdo na funcdo dos ovdrios e testiculos) e creatindria
(presenca anormal de creatina na urina). A vitamina C pode causar precipitacdo de urato, oxalato ou outras
drogas no trato urinario.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.



9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas de intoxicagao incluem:

Distlrbios Cardiovasculares e Respiratorios: hipotensdo (pressdo arterial anormalmente baixa); colapsos
cardiovasculares (perda de fluxo sanguineo efetivo devido a disfuncdo aguda do coracdo e/ou da circulagdo
periférica) e tosse.

Disturbios Cutaneos: paroniquia (reacdo inflamatéria que envolve as pregas da pele ao redor da unha); rubor
facial (vermelhiddo na face) e pigmentacdes amarelas ou alaranjadas.

Distlrbios Endocrinos: perda de peso.

Distlrbios Gastrintestinais: nausea (enjoo); vomito; diarreia comum e/ou com sangue; irritagdo e corrosdo do
trato gastrintestinal; dor epigastrica (dor no inicio do estdmago); dores abdominais e gosto metalico na boca.
Disturbios Musculares: fadiga (cansago) e sensibilidade muscular.

Distlrbios do Sistema Nervoso: neuropatia (doenga que afeta a um ou varios neurdnios); letargia (sonoléncia
anormal); irritabilidade; hiperreflexia (aumento dos reflexos normais devido a uma lesdo em sistema nervoso
central); tremores e atordoamento (estado caracterizado por tonturas, sonoléncia, dificuldades de concentragdo).
Disturbios Urogenitais: necrose tubular renal (degeneracdo do tubulo renal) e nefrite intersticial (distarbio do
rim causado por inflamag&o dos tlbulos e dos espacos entre os tibulos e os glomérulos).

Outros: febre; desidratagdo; listras horizontais brancas nas unhas.

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, vocé deve procurar um médico ou
um centro de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criancas,
mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes.

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 orientacdes.
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de salde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/12/2025.

408935



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° do expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

NA

NA

10454 - ESPECIFICO - Notificagdo
de Alteragdo de Texto de Bula —
publicagdo no Buldrio RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Apresentagéo

VPIVPS

COMREV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 4
COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 30
COMREV CT BL
AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 60

19/09/202
4

1289875/24-3

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragéo de
Texto de Bula — publicagéo no
Bulério RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Apresentacdo

VPIVPS

COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 4
COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 30
COMREV CTBL
AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 60

01/08/2024

1052935/24-9

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula — publicagéo no
Bulario RDC 60/12

15/12/2023

1427682/23-2

7086 -
CUMPRIMENT
ODE
EXIGENCIA

28/12/2023

Composigdo

VP/VPS

COMREV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 4
COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 15
COMREV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 30
COMREV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 60




COMREV CT BLAL

3 1886 - PLAS TRANS X 4
10454 - ESPECIFICO - ESPECIFICO - COM REV CT BL AL
] Notificacdo de Alteragdo de ) x 17/04/2023 x PLAS TRANS X 15
10/07/2023 0706644/23-9 Texto de Bula — publicago no 07/12/2022 5022625/22-8 In;\lusao de N~0va Apresentacao VP/VPS COM REV CT BL AL
Bulario RDC 60/12 presentagdo PLAS TRANS X 30
Comercial COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 15
Atualizagio da DCB CFSI)_'\ASR E;{:JSB;(‘ é%l‘
10454 - ESPECIFICO - alu?f{n?grvagrtfn'eﬁ‘ﬁi o COM REV CT BL AL
) Notificagdo de Alteragdo de ; PLAS TRANS X 60
31/05/2023 0556741/23-4 Texto de Bula — publicacéo no NA NA NA NA ara: ve?r:nelho de VPIVPS COMREV CT BL AL
Bulario RDC 60/12 P pc;nceau 124 PLAS TRANS X 15
P COMREV CT BL AL
laca de aluminio. PLAS TRANS X 30

COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 60




VITERGAN ZINCO
COMREV CT BLAL

PLAS TRANS X 15
COMREV CT BL AL
1886 - PLAS TRANS X 30
10454 - ESPECIFICO - ESPECIFICO - Incluséio da O e
04/05/2021 1715297216 Notificagdo de Alteragé&) de 04/12/2020 4284972201 Inclusdo de N~ova 08/03/2021 apreser}tagéo de 15 VPIVPS VITERGAN ZINCO
Texto de Byla — publicagdo no Apresentacéo t_:omprlmldos para L
Bulario RDC 60/12 Comercial Vitergan Zn e Zn PL. COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 15
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 30
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
COMREV CT BL AL
PLAS TRANS X 30
10454 - ESPECIFICO - Inclusdo da COMREV CT BL AL
B Notificacdo de Alteragdo de NA NA NA NA apresentagdo de 60 PLAS TRANS X 30
27/04/2021 1611072/21-2 Texto de Bula — publicagéo no comprimidos para VPIVPS COMREV CT BL AL
Bulario RDC 60/12 Vitergan Zn e Zn PL. PLAS TRANS X 60
COMREV CT BL AL
PLAS INC X 60
10203 - Vitergan Zinco PL
ESPECIEICO - Alteracdo qualitativa
: dos excipientes COMREV CT BL AL
10454 — ESPECIFICO - A
14/04/2020 | 1130631/20-9 | Notificacdo de alteracio de Texto | U020t | 0198201195 1\ o maiorge | 12122019 i Atualizagdo para vpivps | PLAS TRANS X 30
de Bula — RDC 60/12 izeres do VI(__‘;IMED COMREV CT BL AL
- Vitergan Zinco PLAS TRANS X 30
excipiente Atualizagio para
dizeres do VIGIMED
1373 -
ESPECIFICO -
| Cancelamento de
10454 — ESPECIFICO -
29.01.2018 0071506/18-9 Notificacéo de alteracéo 18.07.2017 1485007/17-9 Registro da 23.10.2017 - Apresentagio VPS COMREV CT BL AL

de Texto de Bula - RDC
60/12

Apresentacdo do

Medicamento

PLAS TRANS X 30




10454 — ESPECIFICO -
Notificacdo de alteragdo

- Atualizagédo da
restricdo de uso por
faixa etéria.

- Interacdes
medicamentosas

COMREV CT BLAL
PLAS TRANS X 10

12012015 |  0022686/15-6 de Texto de Bula - RDC - Adverténcias e VPS COM REV CT BL AL
60/12 Precaucoes PLAS TRANS X 30
- Cuidados de
armazenamento do
medicamento.
10454 — ESPECIFICO - COM REV CT BL AL
) Notificagdo de alteracéo - - - - _— PLAS TRANS X 10
15.10.2013 |  0868661/13-1 de Texto de Bula - RDC - Item composicao VPS COMREV CT BL AL
60/12 PLAS TRANS X 30
10454 - ESPECIFICO - -
10203 — Especif
Notificacédo de 0203 _spem Ico - Apresentacio COMREV CT BL AL
21032013 | 0215580/13-0 alteragao de Texto de 10.08.2011 687257/11-3 Alteragio maior de | 01022013 | o omposicao VPS PLAS TRANS X 10

Bula - RDC 60/12
(inclusdo inicial de
texto de bula)

excipiente

- Dizeres legais

COMREV CTBL AL
PLAS TRANS X 30




