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GRETIVIT

acetato de retinol « cloridrato de tiamina ¢ rilwtha « cloridrato de piridoxina
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sulfato de magnésio ¢ sulfato de manganés

APRESENTACAO

Comprimido revestido: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Acetato de retinol (equivalente a 4000Ul de Vitaamy) .........cccooeeeiiiiiiiiiineeeeeeeeeen. 800
Cloridrato de tiamina (equivalente a 1,34mg demite B1) .............cccuvviiiiniiiiiinnnns 16m
Riboflavina (Vitamina B2) ........ccooooiiiiiie e 1,7mg
Cloridrato de piridoxina (equivalente a 1,645mgvdamina B6) ..........ccccoeeeeeeeneennn. 2,0mg
Cianocobalamina (Vitamina BL12) ..........ceeiiiiiimiiiii e 15,0ug
Colecalciferol (equivalente a 200Ul vitamina D). . .ooooeeeeeieiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeee, 5,0ug
Nicotinamida (VItamina B3) .....ccccoiiiiiiiiiiieiee e 20,0mg
Pantotenato de calcio (equivalente a 9,20mg d®ZEdtotéNiICo) ...........evvvvvrvrnnnnns 10,0mg
Sulfato ferroso (equivalente a 8,22mg de ferrQ)........cooeeeeeiiiiiiiiiieniieee e, 25,0mg
Sulfato de magnésio (equivalente a 50mg de magnésio..........cccceeeeeeeeeeeeeeennn. 330,16mg
Sulfato de manganés (equivalente a 1,2mg de mas)gans............cccceevveneemnnnnnnnnns 3,69m
EXCIPIENTE .S P. coiiii e 1 comprimido

Excipientes: (amido, celulose microcristalina, plowvia, dioxido de silicio, a&cido estearico,
hipromelose, polietilenoglicol, dioxido de titanioprante vermelho eritrosina, corante
amarelo crepusculo, alcool etilico, agua purifigada

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Gretivit é indicado como suplemento vitaminico e mineral seguintes casos: em
anemias carenciais, em dietas restritivas e inatkg) em estados de convalescenca, em
periodos de crescimento acelerado e em idosos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Gretivit contém quantidades balanceadas das principaisiéa e minerais e é utilizado

para prevencdo e tratamento das deficiéncias @nwias e minerais. Vitaminas séo
substancias organicas essenciais para a manutdac@dmeras funcées do organismo e
para a formac&o de novos tecidos. As vitaminasratt@no coenzimas no metabolismo
dos lipidios, hidratos de carbono e proteinas,qgiando do processo de transformacao
dos alimentos em energia na forma de ATP. Minesdi® substancias inorganicas
essenciais para a manutencao das funcdes vitassreSponsaveis pela manutencédo do
equilibrio eletrolitico e osmoético, regulam proasssnetabdlicos como a coagulacdo do
sangue, a excitabilidade das fibras muscularesom@ucdo neuromuscular. As vitaminas e
0S minerais ndo séo sintetizados pelo organismaahane devem ser obtidos de fontes
externas como a alimentacdo e a suplementacdo daldgaca (polivitaminico e



polimineral). Devido ao fato de que, no metabolisa®vitaminas e minerais encontram-se
intrinsicamente ligados, do ponto de vista bioqaémraramente se observa caréncia de um
anico elemento, sendo mais comum a caréncia desvdeles. A deficiéncia de vitaminas e
minerais, a curto e a médio prazo, compromete adesgeral do individuo levando a
sintomas como fraqueza, cansaco, fadiga e dimioulg&esisténcia as infeccoes.

3. CONTRAINDICACOES

Gretivit ndo deve ser utilizado no tratamento de hipovitages especificas (caréncia de
uma unica vitamina) e graves, em casos de hipemwvitsse A e/ou D (excesso destas
vitaminas), insuficiéncia renal grave e em pacemem hipersensibilidade conhecida a
gualquer um dos componentes da férmula.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gretivit ndo deve ser a opcao de escolha para o tratamerboethia perniciosa ou outras
anemias megaloblasticas causadas por deficiéncidiaosheina B12 devido a baixa dosagem
desta vitaminaGretivit ndo deve ser administrado por periodos prolongadosdoses
superiores as recomendadas. A alteracdo da cobodgdurina devido a presenca de
riboflavina (vitamina B) em Gretivit ndo € prejudicial a saude. O uso da piridoxina
(vitamina B6) em doses altas e por periodos praldog pode ocasionar neuropatia
sensorial, portanto, diante da ocorréncia de glbemsensoriais, ataxia e fraqueza muscular
em pacientes utilizando a vitamina B6, por longasiquos, pode-se considerar a
possibilidade de alteracdes sensoriais por pirrdoXD uso prolongado e excessivo de ferro
pode ocasionar hemocromatose. O uso de retindigg®tinato, isotretinoina, acitretina,
etc. deve ser evitado, devido a possibilidade pertitaminose A.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista. (categoria C)

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em individuos que fazem uso do fenobarbital ou daitdina (difenilhidantoina),
carbamazepina e levodopa em concomitancia comidoyima (vitamina B6), pode haver
reducdo dos niveis plasmaticos destes medicamdPbodm, quando a levodopa estiver
associada com benserazida ou carbidopa, ndo anteracdo com a vitamina B6 presente
no Gretivit. O uso concomitante de carbamazepina e da nicatiaa(vitamina B3) pode
ocasionar reducdo ddearance da carbamazepina levando a um aumento de seu nivel
plasmético. Deve-se evitar 0 uso concomitante deatks do acido retindico (etretinato,
isotretinoina, acitretina, etc.) com medicamentas gontenham vitamina A, devido a
possibilidade de aparecimento de hipervitaminos& Absorcéo de vitamina B12 pode ser
reduzida pela neomicina, acido aminosalicilicoagjbkadores H2. A vitamina D aumenta a
absorcéo intestinal de calcio e os diuréticosdiaas reduzem a sua excre¢ao urinaria. As
vitaminas D e E podem potencializar os efeitosigaxina. A associacdo de vitamina B3
com drogas antilipémicas pode aumentar o risc@l@omiolise.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (eliree 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gardiata de fabricacao.



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

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

O comprimido é vermelho, oblongo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O comprimido deve ser tomado com liquido, por va,@ntes das principais refeigcdes.
Adultos: 1 comprimido, 2 vezes ao dia, ou a critério médico

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS

Reacdes alérgicas e idiossincrasicas podem rararoeatrer quando do uso de vitaminas.
Podem ocorrer sintomas gastrintestinais como nawuéedito, diarréia e irritacdo gastrica,
bem como eritema e prurido cutaneo. A alteracacottracdo da urina devido a presenca
de riboflavina (vitamina B2) ndo € prejudicial dide.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

ou para Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Se vocé tomar uma dose muito grande deste meditaraenlentalmente, deve procurar
um médico ou um centro de intoxicacdo imediatame®teapoio médico imediato €
fundamental para adultos e criangcas, mesmo senas ® sintomas de intoxicagdo nao
estiverem presentes. O uso de piridoxina (vitanBB6a em doses altas e por periodos
prolongados pode ocasionar sintomas como: alterdga&ensibilidade, alteracdo no modo
de andar, fraqueza muscular, cefaléia, dor abddyranaéncia de fome, prisao de ventre,
nausea, tontura, vémito e eritema cutadneo. Casomalglestas reacbes venha a ocorrer,
procure imediatamente um médico para que sejanada®tmedidas de desintoxicacdo
adequadas.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

MS 1.0571.0009

Farmacéutico Responséavel: Dr. Rander Maia - CRF2985

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo HorizonkG - CEP 31560-220
C.N.P.J.: 18.324.343/0001-77

Industria Brasileira

S.A.C.: 0800 0310055

www.belfar.com.br
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Anexo B

Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
06/01/2015 10461 - VPS Comprimido
ESPECIFICO —
Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula— RDC
60/12
04/02/2016 10461 - Exclusdo de VPS Comprimido
ESPECIFICO - Apresentacéo
Inclusdo Inicial nao
de Texto de comercializada
Bula - RDC no ltem
60/12 Apresentacio.




