VITERGAN MASTER®

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Panax ginseng C. A. Mey. + ASSOCIACAO

Cépsula gelatinosa mole

BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE



Vitergan Master® (»maran

Panax ginseng C. A. Mey. + ASSOCIACAO

APRESENTACAO

Cépsulas gelatinosas moles — embalagens com 10, 30 e 60 cépsulas.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada cépsula de Vitergan Master® contém: *)
extrato seco de Panax ginseng C. A. Mey.

(padronizado em 2,8 mg de ginsenosideos) ........coceevereeriineeieneene e 12,5 mg

TULOSIACOS (TULINAY ...evviiieniieeieiieeiie et ete ettt ettt et et et e seeesaesseenseeseessessnessesnnessennsans 20 mg

palmitato de retinol (VItamina A) ........cocceeeererineneneieieereeeetere et 4.000 UT .....cooovviinnnne 400%
nitrato de tiamina (vitamina B,) (equivalente a 1,835 mg de tiamina) ....................... 2ME e 306%
riboflavina (Vitamina Ba ) c...cceeovieiiiiieiecieseeieie e 2ME i 308%
cloridrato de piridoxina (vitamina Bg) (equivalente a 0,822 mg de piridoxina) .......... Img.ceviinieeee 126%
cianocobalamina (Vitamina Bi12) .....ceecveriiiniienieeiieiieee e I mMCg e 83%
acido ascOrbico (VItamina C) ......coeeuiioiiriiiieiiniierieete sttt et st 60mg ..o 266%
colecalciferol (Vitamina D) .........ccceviriieiiieieeieie e 400 UI .....ccooovvenee 400%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) .........ccoccvvievenieniiniie e 10mg .ovveiiene 134%
IR (6107810 F:1 0101 o C: PSSR I5mg .. 188%
pantotenato de calcio (equivalente a 4,6 mg de acido pantoténico) ...........cceevvevenneene. 10mg ..o 184%
ACTAO TOLICO ..ttt ettt 0,4mg ..cccoevvnnnne. 333%
fumarato ferroso (equivalente a 10 mg de ferro) .......cccceoeeeeniniinniiniic e, 30,34 Mg .eeoeereeeee 143%
sulfato cuprico pentahidratado (equivalente a 1 mg de cobre) ..........cccocevvireenenneene 393mMg i 222%
gliconato de potéssio (equivalente a 4 mg de Potassio) ...eecvevuerverveenienieninieneeieee 24 mg

sulfato de manganés (equivalente a 1 mg de manganés) ..........eccveeverveceerirceereennene 3,07mg e 87%
oxido de zinco (equivalente a 1 mg de ZINCO)......eeverveerieriieieieeieee e 1,25 mg....oeeerennene. 29%
L1ECTHNA @ SOJA 1.veeuieiieieeiieiie ettt ettt ettt sttt et ettt e e te e st e st e s e eneenneeneeeneeneas 92,50 mg

Outros componentes: fosfato de calcio dibasico e gliconato de magnésio.

Excipientes: 6leo de soja, polissorbato 80, 6leo vegetal (parcialmente) hidrogenado, cera branca de abelha,

gelatina, glicerol, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, dioxido de titdnio, amarelo de tartrazina, vermelho

de ponceau e azul brilhante.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestdo Diaria Recomendada.



INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento dos sintomas dos estados de esgotamento, fadiga, sensag@o de
fraqueza e diminui¢ao da concentragdo.

Também ¢ indicado nos casos de nutricdo mal balanceada ou insuficiente; na convalescenga prolongada; na
melhora da resisténcia em geral; na prevencao e no tratamento dos sinais e sintomas da deficiéncia de vitaminas

e minerais causados pelo avango da idade.

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

Vivo ol in Vvitro.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Vitergan Master® é composto de extrato de Panax ginseng C. A. Mey., vitaminas e minerais.

Panax ginseng C. A. Mey. possui efeito antioxidante por reduzir os niveis de espécies reativas de oxigénio
(radicais livres), induzir a expressdo génica de enzimas antioxidantes e¢ elevar a produgdo de substincias
antioxidantes intracelulares (Chang 1999). Esta acdo previne os danos celulares ocasionados pelas espécies
reativas de oxigénio, auxiliando no bom funcionamento do organismo.

Além desses efeitos, ele também possui um efeito adaptdégeno (Hobbs 1996; Panossian 1999), por aumentar a
reatividade do organismo a fatores estressantes quimicos, fisicos ou mentais e auxiliar o corpo a manter o
equilibrio e o funcionamento celular adequado (Panossian 1999). Além disso, Vitergan Master® também
propicia adequada suplementagdo de vitaminas e minerais necessarias para o funcionamento adequado do

organismo.

4. CONTRAINDICACOES

Vitergan Master® é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da férmula; para pacientes que apresentam insuficiéncia hepatica ou renal, tlcera péptica,
hipotensdo acentuada; em casos de hemorragias ou trombose; e durante o tratamento com retinoides; na
presenca de distarbios do metabolismo do calcio como hipercalcemia e hipercalciuria; em caso de
hipervitaminose A e D.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco B.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-

dentista.



5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Nao ingerir doses maiores que as recomendadas.

Nos pacientes hipersensiveis, as saponinas do Panax ginseng C. A. Mey. podem agir como estimulante,
provocando insonia.

Neste caso, tomar o medicamento logo ao levantar e ndo no periodo da tarde.

Desconhecem-se efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela por pacientes diabéticos, pois Panax ginseng C. A. Mey. pode
aumentar o risco de hipoglicemia. Vitergan Master® ndo deverd ser administrado por periodos prolongados em
doses superiores as recomendadas (ver: Posologia).

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 da droga quimioterapica.

O uso de magnésio em pacientes que apresentam insuficiéncia renal pode aumentar o risco de hipermagnesemia.
A vitamina B; pode causar toxicidade hepatica e o manganés deve ser consumido com cautela em pacientes
com insuficiéncia hepatica, pois este pode se acumular e se tornar téoxico. O uso de vitamina B3 deve ser
descontinuado se testes de func¢do hepatica aumentarem 3 vezes acima do limite normal.

Pacientes com hipercalcemia devem evitar o uso concomitante deste medicamento com digoxina, pois pode
haver um risco maior de arritmias fatais.

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

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao ha restrigdes especificas para o uso de Vitergan Master® em idosos, desde que observadas as
contraindica¢des e adverténcias comuns ao medicamento.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-

dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes Vitergan Master® — medicamentos

Interagdes Panax ginseng C. A. Mey. — medicamentos

Devido a acdo anti-hiperglicemiante de Panax ginseng C. A. Mey., o uso concomitante com antidiabéticos
(glimepirida, glibenclamida, pioglitazona) ou insulina pode aumentar o risco de hipoglicemia. O uso
concomitante de Panax ginseng C. A. Mey. com imunossupressores pode interferir nas terapias
imunossupressoras. Teoricamente, Panax ginseng C. A. Mey. pode interferir com inibidores da MAO. Seu uso

concomitante com fenelzina esta associado com insénia, dor de cabega, tremores e hipomania.



Interacées vitamina A - medicamentos
Se consumida em altas doses, a vitamina A podera aumentar o risco de doengas hepaticas quando administrada
com drogas hepatotoxicas e o risco de sangramento quando administrada com varfarina. A absor¢do de vitamina

A pode ser diminuida com o consumo concomitante de neomicina.

Interacées vitamina B1 - medicamentos
Medicamentos como antiacidos, quimioterapicos, barbituricos, diuréticos e contraceptivos podem levar a

deficiéncia de tiamina. A metformina pode reduzir a atividade da tiamina.

Interacées vitamina B: - medicamentos

Os contraceptivos orais podem interferir na absor¢do de riboflavina, ou na sua conversdo a formas ativas.

Interacées vitamina B3 - medicamentos
Pessoas com frequentes ataques de gota, apesar da terapia uricosurica, devem evitar o uso de niacina. A niacina

também pode agravar a resisténcia a insulina em pacientes diabéticos.

Interacées vitamina Bs - medicamentos

O 4cido pantoténico pode aumentar a acdo dos inibidores de colinesterase, ocasionando efeitos colaterais
graves. Ainda, o 4cido pantoténico pode ter interagdes com antibidticos e aumentar o tempo de sangramento
quando associado a anticoagulantes.

Medicamentos contendo estrogénio e progestina (agentes hormonais e contraceptivos orais) podem aumentar a

necessidade diaria de ingestdo de 4cido pantoténico.

Interacées vitamina B - medicamentos
Cicloserina e isoniazida aumentam a excre¢do urinaria de piridoxina. Os estrogenos podem reduzir os niveis

plasmaticos de fosfato piridoxal e a penicilamina inibe a atividade desta vitamina.

Interacées vitamina By - medicamentos

Fenitoina, fenobarbital, primidona, aspirina, colestipol, cicloserina, metotrexato e enzimas pancreaticas
reduzem os niveis de acido folico, enquanto que o dcido aminosalicilico, antidcidos, colestiramina, estrogénios,
bloqueadores H,, metformina e a carbamazepina reduzem sua absor¢do. A excre¢do do acido folico esta
aumentada quando ha administragdo de diuréticos. A suplementacdo com acido félico pode antagonizar os

efeitos do tratamento com pirimetamina.

Interacées vitamina B12 - medicamentos
A absor¢do de vitamina Bj, pode estar reduzida quando ha administragdo concomitante com: acido
aminosalicilico, colchicina, neomicina e fenitoina. A metformina pode reduzir os niveis séricos de vitamina By,

enquanto que os antibidticos aumentam sua excre¢ao renal.



Interacées vitamina C - medicamentos

Pacientes com deficiéncia na funcdo renal que administram aluminio cronicamente devem evitar a
suplementag@o de vitamina C em doses acima da IDR, pois esta pode aumentar a quantidade de aluminio
absorvida. A vitamina C também ocasiona aumento nos niveis plasmaticos de estrogeno acima de 55% quando
administrada concomitantemente com contraceptivos orais e terapias hormonais. A vitamina C parece reduzir
em 14% os niveis de indinavir. A absor¢ao intestinal de vitamina C pode estar reduzida quando administrada
concomitantemente com estrégenos, enquanto que sua eliminacdo pode estar aumentada quando administrada

com aspirina.

Interacées vitamina D - medicamentos

A hipercalcemia ocasionada por altas doses de vitamina D aumenta o risco de arritmias cardiacas fatais
associadas com digoxina e pode reduzir a efetividade de verapamil e diltiazem. Diuréticos tiazidicos podem
causar hipercalcemia quando associados a suplementagao de vitamina D por diminuirem a excrecao urinaria de
célcio. A absorg¢do de vitamina D pode estar diminuida quando em tratamento com: colestiramina, colestipol,
o6leos minerais e orlistate. Ja a carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e a rifampicina aumentam o metabolismo
desta vitamina. O consumo de vitamina D pode melhorar os niveis de magnésio, em pessoas com baixos niveis

de vitamina D e aluminio.

Interacées vitamina E - medicamentos

O uso concomitante de vitamina E e agentes anticoagulantes ou antiplaquetarios pode aumentar o risco de
sangramento. Doses superiores a 400 UI de vitamina E por dia podem prolongar o tempo da protrombina e
também aumentar o risco de sangramento quando associadas a varfarina. Quando usado em altas doses, algumas
drogas quimioterapicas podem reduzir os niveis séricos de vitamina E, enquanto que 6leos minerais ¢ orlistate

reduzem a absor¢do desta vitamina.

Interacdes calcio - medicamentos

As tetraciclinas e quinolonas podem ter sua absor¢do reduzida quando administrados junto com calcio. O
mesmo pode ocorrer com os bisfosfonatos e a levotiroxina. A hipercalcemia aumenta os riscos de arritmias
fatais com a digoxina, além de poder reduzir a eficacia de verapamil. Enquanto o estrogénio aumenta a absor¢ao
do célcio em mulheres na pés-menopausa, os diuréticos tiazidicos reduzem a excre¢do renal deste elemento. A
absor¢do do calcio pode ser reduzida quando administrado concomitantemente com anticonvulsivantes,
corticosteroides e inibidores de bomba de préton. Colestiramina, 6leos minerais e laxativos reduzem a absor¢ao
tanto do célcio quanto da vitamina D, importante para a absor¢@o intestinal do calcio. Os sais de aluminio e os

corticosteroides também podem aumentar a excregdo renal de célcio.

Interacées cobre - medicamentos

A absor¢ao do cobre pode estar reduzida quando administrado com penicilamina.



Interacoes ferro - medicamentos

O ferro pode reduzir a absor¢do de bisfosfonatos, levotiroxina, penicilina e metildopa, prejudicando estes
tratamentos. A absorg¢do do ferro pode estar reduzida quando administrado concomitantemente com: antiacidos
e enzimas pancreaticas por alteracdo do pH géstrico; quinolonas e tetraciclinas pela formacdo de complexos

que também podem reduzir a absor¢do destas drogas; colestiramina e penicilina.

Interacées fosforo — medicamentos
O uso concomitante de antiacidos contendo aluminio e fosforo na forma de fosfato diminui a absor¢do de

fosforo.

Interacdes manganés - medicamentos
O manganés pode reduzir a absor¢do de antibidticos como quinolonas e tetraciclinas. Ainda, pode interagir com
antiacidos, quimioterdpicos, hipoglicemiantes, anti-inflamatdrios, hipolipemiantes, contraceptivos orais e

agentes hormonais.

Interag¢des magnésio - medicamentos

A absor¢do de magnésio estd reduzida quando administrado concomitantemente com contraceptivos orais
(estrogénio), enquanto que sua excre¢do renal estara aumentada se administrado com agonistas beta-2 e
insulina. Magnésio forma complexos com fluoroquinolonas, tetraciclinas e bisfosfonatos, reduzindo a absorgao

tanto das drogas quanto do cation.

Interagdes potassio — medicamentos

Quando administrado concomitantemente com drogas pertencentes as classes inibidores da ECA, bloqueadores
dos receptores de angiotensina e diuréticos poupadores de potassio, o risco de hipercalemia estard aumentado.
A excrecdo urinaria de potassio pode estar aumentada quando o paciente estiver em tratamento com
aminoglicosideos, cisplatina, fluconazol, levodopa, penicilinas e diuréticos. Agonistas Beta-2, metilxantinas,
laxativos e tetraciclinas diminuem os niveis de potassio, levando a hipocalemia e glicocorticoides,
mineralocorticoides causam reten¢ao de sédio, resultando em compensag@o renal de excre¢do de potéassio e

hipocalemia.

Interacées zinco - medicamentos

Quando administrados em tomadas proximas, o zinco forma complexos com as tetraciclinas e quinolonas
reduzindo a absorgdo tanto destes antibidticos quanto do mineral. O zinco interfere na absorgdo e atividade da
penicilamina quando utilizada em tratamentos de baixas doses (0,5 a 1 g/dia). A penicilanima parece reduzir a
absorcao de zinco. Para as interagdes em que héd formagdes de complexos que impossibilitam a absor¢do dos
compostos, recomenda-se a administragdo dos medicamentos 2 horas antes, ou de 4 a 6 horas apds a ingestdo

do suplemento.



Interacdes Vitergan Master® — substincias quimicas

Alcool - o consumo de 3g/65 kg de Panax ginseng C. A. Mey. antes do consumo de bebidas alcodlicas parece
aumentar significativamente a eliminagao de alcool. Pessoas que consomem Panax ginseng C. A. Mey. tiveram
niveis sanguineos de alcool 35% menores comparados com pessoas que ndo consumiram Panax ginseng C. A.
Mey. enquanto utilizavam bebidas alcodlicas. A ingestdo cronica de alcool pode potencializar os efeitos
adversos da vitamina A, principalmente a hepatotoxicidade, prejudicar a metabolizacdo do magnésio pelos rins,
levar a deficiéncia de vitamina B e diminuir a absor¢ao da vitamina B, pelo trato gastrintestinal.

Nicotina e tabaco - Diminuem os niveis plasmaticos de vitamina C e B; no organismo e aumentam a absor¢ao

intestinal de calcio.

Interagdes Vitergan Master® — alimentos

A gordura presente na alimentagdo aumenta a absor¢do de vitamina A e vitamina E. Ndo ¢ recomendada a
administragdo do medicamento com chas e/ou café, pois a absor¢do da vitamina Bje do ferro podem ser
prejudicadas. Recomenda-se a administragdo com agua. Além disso, a cafeina também pode aumentar a
excrecao do célcio e ter efeito aditivo na a¢do estimulante de Panax ginseng C. A. Mey.. Alguns constituintes
das fibras podem inibir a absor¢@o do célcio, portanto a administracdo de suplementos de célcio e a ingestao de
alimentos ricos em fibras deve apresentar intervalo de aproximadamente 2 horas. Suplementos de célcio podem
aumentar a absorc¢do de ferro, zinco e magnésio provenientes da dieta em pacientes com baixas quantidades

destes elementos.

Interacdes Vitergan Master® — exames laboratoriais

Interacgoes ginseng C. A. Mey. — exames laboratoriais

Panax ginseng C. A. Mey. pode reduzir ou aumentar as concentragdes sanguineas de glicose em jejum e os
resultados de testes, melhorar o controle de glicose e reduzir os valores de HbAlc em pacientes com diabetes

tipo 2.

Interacées vitamina A — exames laboratoriais
A vitamina A pode aumentar os niveis de hemoglobina em pessoas com anemia e baixos niveis séricos de

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

Interagdes vitamina B1 — exames laboratoriais
A vitamina B; pode causar resultados falso-positivos nos testes de determinagao de acido trico pelo método de

fosfotungstato e nos exames de urina para urobilinogénio com reagente de Ehrlich.

Interacées vitamina Bz — exames laboratoriaias

A riboflavina pode falsamente aumentar os niveis séricos do acetoacetato descarboxilase, de catecolaminas e
urobilinogénio nos testes fluorimétricos.

Altas quantidades de riboflavina (200 mg duas vezes ao dia) podem causar erros nos resultados dos ensaios

Abbott TDx (abuso de drogas).



Interacées vitamina Bs; — exames laboratoriais

A niacina pode falsamente aumentar os niveis de catecolaminas em ensaios de urina pelo método fluorimétrico.
Resultado falso-positivo podera ser observado para glicose em testes de urina pelo método de Benedict. A
niacina pode aumentar as concentragdes séricas de bilirrubina, alanina aminotransferase, aspartato
aminotransferase e lactato desidrogenase. Quando consumida em altas doses, podera haver aumento dos niveis

de homocisteina.

Interacées vitamina Bs— exames laboratoriais

Nao ha interagdes conhecidas.

Interacées vitamina Bs — exames laboratoriais

A piridoxina pode causar um resultado falso positivo no teste com reagente de Ehrlich para urobilinogénio.

Interagdes vitamina By — exames laboratoriais
Nos pacientes em hemodidlise, o acido félico, em combinagdo com outras vitaminas do complexo B, aumenta
os niveis de albumina. Em casos de anemia perniciosa, o tratamento com acido folico normaliza as

manifestagdes hematoldgicas, mas ndo previne contra os danos neurologicos.

Interagdes vitamina B12 — exames laboratoriais

A vitamina Bi, pode causar um resultado falso positivo no teste de anticorpos do fator intrinseco.

Interacées vitamina C — exames laboratoriais

Altas quantidades de acido ascorbico podem causar um falso aumento nos resultados de testes séricos da
aspartato aminotransferase, de bilirrubina, de carbamazepina e de creatinina; falso aumento nos resultados de
glicose de testes de urina medidos pelo método de redugdo de cobre, e uma falsa diminuig¢@o nos resultados
medidos pelo método de glicose oxidase; diminui¢ao nas concentra¢des séricas de acido urico e nos resultados
dos testes medidos pelo método de ensaios enzimaticos. A vitamina C pode aumentar a absor¢ao de ferro e
medidas dos niveis de ferro, tais como ferro sérico e ferritina; causar um falso-negativo nos resultados de

exames de urinas com métodos baseados em hidrolises e formacgao de um cromégeno indofenol.

Interacées vitamina D — exames laboratoriais

Nao ha interagdes conhecidas.

Interacées vitamina E — exames laboratoriais
Altas doses de vitamina E podem aumentar o tempo de protrombina (TP) e a razdo normalizada internacional

(INR) de pacientes que fazem uso de varfarina ou outro anticoagulante.



Interacoes calcio — exames laboratoriais
fons de calcio podem falsamente reduzir o resultados de testes quando a medigio de lipase esta abaixo de

Smmol/L usando o método de Teitz.

Interacées fosforo — exames laboratoriais
Os fosfatos podem falsamente reduzir os resultados de testes de mensuragcdo dos niveis de fosfatase acida,
fosfatase alcalina, amoénia, célcio, glicerol lipidico e piruvato quinase. Ainda, os fosfatos podem aumentar os

niveis de hormonios paratireoidianos e diminuir os niveis de magnésio e potassio.

Interacoes ferro — exames laboratoriais

O ferro pode gerar resultado falso-positivo no exame oculto nas fezes.

Interacdes cobre — exames laboratoriais

Nao ha interagdes conhecidas.

Interacées potassio — exames laboratoriais

Nio ha intera¢des conhecidas.

Interacées magnésio — exames laboratoriais
Sais de magnésio podem causar um falso aumento nos niveis séricos de célcio e de fosfatase alcalina.
Oralmente, o magnésio pode normalizar arritmias e leituras de eletrocardiogramas em alguns pacientes com

angina.

Interagcdes manganés — exames laboratoriais
O manganés, em combinag@o com calcio, zinco e cobre, pode melhorar os resultados dos testes de densidade

ossea mineral em pacientes com osteoporose.

Interacdes zinco — exames laboratoriais
A suplementacdo com zinco pode reduzir niveis de HDL e resultados de testes. Pode também aumentar a relacdo

LDL/HDL.

Interacdes Vitergan Master® - doengas

Interacoes Panax ginseng C. A. Mey. — doencas

Teoricamente Panax ginseng C. A. Mey. pode exacerbar doengas autoimunes por estimular a atividade da
doenga; diminuir a coagulacdo sanguinea; aumentar o risco de hipoglicemia em pacientes diabéticos; ou agravar
o quadro de ins6nia em pacientes ja diagnosticados. Altas doses de Panax ginseng C. A. Mey. tém sido

associadas com insdnia e agitacdo em pacientes esquizofrénicos.



Interacoes vitamina A - doencas

Em casos de infec¢des intestinais, tais como ascaridiase, giardiase e salmonelose, e em casos de doenca celiaca,
fibrose cistica, doengas pancreaticas e cirrose ha redugdo na absorcdo de vitamina A. Pacientes com doengas
hepaticas podem ter aumento no risco de hipervitaminose A e hepatotoxicidade, especialmente se houver um

consumo excessivo de vitamina A.

Interacées vitamina B - doencas
Pacientes com cirrose, alcoolismo e em hemodialise possuem risco aumentado de desenvolver deficiéncia de

tiamina. Ainda, em condi¢des malabsortivas, a absor¢do de tiamina é diminuida.

Interagoes vitamina B: - doencas

Pacientes com hepatite, cirrose e obstrugao biliar t€m absor¢do de riboflavina diminuida.

Interacées vitamina B3 — doencas

A niacina pode exacerbar os quadros alérgicos por causar liberacdo de histamina, pode causar hiperuricemia,
se acumular em pacientes com doengas nos rins e causar hipotensao.

Em altas quantidades pode aumentar o risco de arritmias cardiacas, exacerbar as doengas da vesicula biliar e

ativar doencas de ulcera pépticas.

Interacées vitamina Bs — doencas
O 4cido pantoténico pode prolongar o tempo de sangramento de pacientes com hemofilia e ¢ contraindicado

para pacientes com obstrugdo gastrintestinal.

Interagoes vitamina Bs — doencas
A associagdo da vitamina Be, acido folico e vitamina B, pode aumentar a taxa de reestenose em pacientes que

receberam implante de stent coronariano.

Interacées vitamina By — doencas
O 4cido folico pode mascarar a anemia perniciosa por reduzir a anemia megaloblastica.
O acido folico pode exacerbar as convulsdes em pacientes com patologia reconhecida, particularmente em doses

elevadas. Doses menores que 1000mcg raramente foram associadas ao aumento da atividade de convulsdes.

Interacées vitamina B2 - doencas
A correcdo de anemia megaloblastica com vitamina B, pode resultar em uma hipocalemia e gota em individuos
susceptiveis, além de mascarar a deficiéncia de folato em anemia megaloblastica. Use essa combinagdo com

cautela.



Interacoes vitamina C — doengas

Pacientes com cancer s6 devem consumir altas doses de vitamina C sob acompanhamento médico. Pacientes
diabéticos devem administrar a vitamina C com cuidado, pois esta pode afetar a glicogenodlise e aumentar o
acucar no sangue. Altas quantidades de vitamina C podem aumentar o risco da formagao de calculos de oxalato

no sistema urindrio e diminuir o pH sanguineo.

Interacées vitamina D — doencas

A vitamina D pode aumentar os niveis de céalcio em pacientes com hiperparatireoidismo, linfoma,
histoplasmose, saicoidose, tuberculose e doengas renais, além de piorar a hipercalcemia. A hipercalcemia pode
contribuir para arteriosclerose, particularmente se associada a doengas renais. A suplementacdo de vitamina D

deve ser cautelosa nesses casos.

Interacées vitamina E - doencas
Doses de 1000 UI por dia de vitamina E podem diminuir os fatores de coagulagdo dependentes de vitamina K
e exacerbar os disturbios hemorragicos. A suplementagdo com vitamina E podera também piorar os defeitos de

coagulagdo em pessoas com deficiéncia de vitamina K.

Interacoes calcio - doencas

Hiperparatireiodismo pode aumentar a absorgdo do calcio. Pacientes com niveis elevados de fosfato devem
administrar estes suplementos com cautela para evitar a precipitacdo de fosfato de calcio nos tecidos moles,
assim como pacientes com hipofosfatemia podem ter seu quadro piorado. Na sarcoidose hd aumento de risco

de hipercalcemia.

Interacdes fosforo - doencas

O uso de fosfatos deve ser feito com cautela por pacientes com hipercalcemia, uma vez que pode haver
precipitacdo de fosfato de célcio e calcificagdo dos tecidos moles. Além disso, possuem riscos aumentados de
desenvolver hiperfosfatemia, os pacientes com: doenga de Addison, doenga cardiopulmonar severa, doenga nos
rins, doenga hepatica, insuficiéncia renal, hipoparatireoidismo, hiperparatireoidismo, insuficiéncia adrenal ndo

tratada, rabdomidlise, infartados, hemolise e acidose metabdlica, latica ou respiratoria.

Interacdes cobre - doencas
Pacientes que apresentam intoxicacdo idiopatica de cobre ¢ doenca de Wilson podem ter suas condigdes

pioradas quando ha suplementagdo com cobre.

Interacdes ferro - doencas
A absor¢do do ferro é prejudicada quando a acidez estomacal estd reduzida e em pacientes submetidos a

hemodidlise continua. O ferro pode causar irritagdo e exacerbar as condi¢des da gastroenterite e da ulcera



péptica. A sobrecarga de ferro € provavel de ocorrer em pacientes com anemias, erroneamente diagnosticadas

como anemia por deficiéncia de ferro.

Interacdes magnésio - doencgas

O uso de magnésio em pacientes que apresentam doencgas renais pode aumentar o risco de hipermagnesemia.

Interagdoes manganés - doengas

Pacientes que apresentam doenca hepatica cronica podem acumular manganés, podendo se tornar toxico.

Interagdes potassio — doencas

Suplementos orais de potassio sdo contraindicados em individuos com problema de motilidade intestinal.

Interacoées zinco - doengas
No alcoolismo a absor¢do de zinco esta alterada e ha aumento de sua excre¢do renal. Absor¢do de zinco esta

reduzida em pacientes com artrite reumatoide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Vitergan Master® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

As céapsulas de Vitergan Master® sdo alongadas de coloragio verde escura.

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. As capsulas devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para que
sejam deglutidas.

Posologia:

Recomenda-se a administragdo de duas capsulas ao dia, uma no café da manha e outra no almogo, nas duas ou
trés semanas iniciais de tratamento, passando-se a seguir para uma capsula ao dia, no café da manha. A duracéo
do tratamento fica a critério do médico.

Utilizar apenas 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, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

O uso de Vitergan Master® geralmente ¢ bem tolerado, mas alguns pacientes podem apresentar os seguintes
sintomas:

Disturbios Cardiovasculares: taquicardia; hipertensao; hipotensao.

Disturbios Cutaneos: dermatite; reagdes alérgicas; rubor; erupcao cutanea.

Disturbios Endécrinos: perda de apetite.

Disturbios Gastrintestinais: diarreia; nausea; vOomito; azia; esofagite; irritacdo gastrintestinal; dor abdominal;
colicas; constipagdo, flatuléncia.

Disturbios do Sistema Nervoso: insonia; cefaleia; vertigem; neuropatia sensorial; euforia e sonoléncia.
Disturbios Urogenitais: mastalgia; sangramento vaginal; amenorreia.

Outros: anafilaxia, coloracdo amarelo-alaranjada da urina, edema e hepatite colestatica.

A vitamina B3 pode causar hiperglicemia, tolerancia anormal de glicose, glicostria e hiperuricemia.

A vitamina C pode causar precipitagdo de urato, oxalato ou outras drogas no trato urinario.

A lecitina pode causar reagdes alérgicas cutaneas em pacientes com alergia a ovo ou soja.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica,

entre as quais asma bronquica e urticaria, em pessoas suscetiveis.

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

10. SUPERDOSE

Até 0o momento ndo sdo conhecidos casos de intoxicagdo por superdosagem de Vitergan Master®, entretanto a
superdosagem do medicamento pode ocasionar os seguintes sintomas:

Disturbios Cardiovasculares ¢ Respiratorios: hipertensdo; depressdo respiratoria; colapsos cardiovasculares;
arritmia cardiaca.

Disttrbios Cutaneos: edema; erupgdes cutaneas; eritema.

Disturbios Enddcrinos: perda de apetite.

Disturbios Gastrintestinais: flatuléncia; gosto amargo na boca; ndusea; vomito; diarreia comum e/ou com
sangue; dores abdominais; constipagao; irritagdo e corrosdo do trato gastrintestinal; dor epigastrica.

Distirbios Hematologicos: azotemia; anemia.

Disturbios Musculares / Osseos: hipertonia; fraqueza muscular; fadiga; dor muscular; dor dssea.

Disturbios do Sistema Nervoso: insOnia; perda de reflexos; sonoléncia; cefaleia; alteragdo do padrdo do sono;
irritabilidade, excitabilidade, confusdo, exacerbagdo da frequéncia de tonturas e comportamento psicotico.
Disturbios Urogenitais: politria; reducao no fluxo menstrual.

Outros: unhas quebradicas; gengivites; perda de cabelo; febre; tosse e deplecao de zinco.



Altas quantidades de vitamina B, (200mg duas vezes ao dia) podem causar erros nos resultados dos ensaios

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

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% 1.0155.0205

Farmacéutico Responsavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques

CRF-SP 6.394

Fabricado por: Catalent Brasil Ltda.

Avenida Jerome Case, 1.277 * Zona Industrial — Sorocaba/SP « CEP 18087-220
Registrado por: Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 ¢ Santo Amaro — Sao Paulo/SP « CEP 04755-070

CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Industria 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 09/03/2021.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PROFISSIONAL

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N°do Data do N°do Data de Versdes Apresentacdes
. . Itens de bula .
expediente Assunto expediente Assunto VP/VPS relacionadas
expediente expediente aprovacao ( )
12,50 MG CAP GEL
MOLE CT AL PLAS
10454 - INC X 10
];:\Isolfﬁcc?;g?ie_ Dizeres Legais 12,50 MG CAP GEL
N.A. N.A. ¢ NA. NA. NA. N.A. . (VP/VPS) | MOLE CT AL PLAS
Alteragdo de 9- Reacdes INC X 30
Texto de Bula - adversas
RDC 60/12 12,50 MG CAP GEL
MOLE CT AL PLAS
INC X 60
12,50 MG CAP GEL
MOLE CT AL PLAS
1077748/20 ]I:fI:FﬁCCLF;C(()i ! C;fﬁf:;)%fa 12,50 MG CAP GEL
09/04/2020 oUeagan e NA. N.A. N.A. N.A. e VP/VPS | MOLE CT AL PLAS
2 Alteragdo de historico de INC X 30
Texto de Bula - Bula
RDC 60712 12,50 MG CAP GEL
MOLE CT AL PLAS
INC X 60
10454 - . Inclusdo da 12,50 MG CAP GEL
0995187/20- ; 0614466/17- | 1886 - ESPECIFICO - Incluséo d ’
02/04/2020 \ ESPECIFICO - |  12/04/2017 ; Nova Anresentacio Comonaint | 18/12/2017 | apresentagio de | VP/VPS | MOLE CT AL PLAS
Notificagdo de © presentacac L-omere 60 capsulas INCX 10
Alteragdo de




Texto de Bula - 12,50 MG CAP GEL
RDC 60/12 MOLE CT AL PLAS
INC X 30
12,50 MG CAP GEL
MOLE CT AL PLAS
INC X 60
L0461 12,50 MG CAP GEL
) MOLE CT AL PLAS
Especifico — INC X 10
01/09/2016 2242930 o/16- l“gl“;a"tmz’lal N.A. N.A. N.A. N.A. Versio inicial | VP/VPS
el exto de 12,50 MG CAP GEL
Bula - RDC MOLE CT AL PLAS
60/12

INC X 30
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