ZIRVIT PLUS

Ativus Farmacéutica LTDA.

COMPRIMIDO REVESTIDO

30 mg de zinco; 1,00 mg de cobre; 100,00 mcg deés@d; 10000 Ul
de betacaroteno; 600,00 mg de acido ascorbico; 200de alfa-
tocoferol



BULA PARA O PACIENTE

ZIRVIT PLUS
Zinco + ASSOCIACAO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido Revestido: caixa com 30 comprimidos stides.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Composicdo Concentracdo IDR*
zinco 30,00 mg 428%
cobre 1,00 mg 111%
selénio 100,00 mcg 294%
betacatoreno 10.000 UI 500%
acido ascorbico (Vitamina C) 600,00 mg 1333%
alfa-tocoferol (Vitamina E) 200 Ul 1342%

Excipientes: didxido de silicio, fosfato de céldibasico, estearato de magnésio, amidoglicolatdde,
celulose microcristalina, talco, polissorbato 80acrogol, didxido de titanio, corante laca aluminio
vermelho n° 40, copolimero acido metacrilico comat@ato de etila, copolimero acido metacrilico e
metacrilato de metila, simeticona, citrato de itag#lcool isopropilico e Agua de osmose.

*IDR = Ingestao Diaria Recomendada para Adultosisdg RDC n° 269/05.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como suplemento viiamamineral em dietas restritivas e inadequadas,
em doengas cronicas / convalescenca (para os gasas paciente necessite de suplementagéo) e como
antioxidante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zirvit Plus € um medicamento composto por alguni&sninas e minerais, que atuam no organismo de
forma a complementar as dietas restritivas e inzaldss e para pessoas que estdo no periodo da
convalescenca (para 0s casos em que 0 pacientssitecde suplementacdo). Este medicamento atua
também como antioxidante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado por paseram histérico de alergia a qualquer componente
da formulacgéo.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

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

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

Devido a composi¢cdo de vitaminas e minerais preseatZirvit Plus, recomenda-se sua administracao
somente nos casos indicados.

Até o0 momento sdo desconhecidos casos de interatggisamentosas entre os componentes da formula
de Zirvit Plus (zinco + ASSOCIACAO) e outras subsias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Atencao: Este medicamento contém corante que podmjentualmente, causar reacdes alérgicas.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

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



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O medicamento € um comprimido de coloracao vermedicoiro e odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ingerir 1 (um) comprimido revestido ao dia, prefeialmente junto a uma refeigdo. Este medicamento
deve ser ingerido junto com alimentos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dogerdedicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacgéo.

Em casos de duvidas, procure orientacéo do farmac#ico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacbes desagradaveis decorrentes do uso desieamento, como fadiga, dor muscular, dor de
cabeca, perda de pelos e sintomas neurolégic@nfprovocadas somente com a administracéo de altas
doses deste medicamento. Entretanto, tais sintdesagparecem com a interrupcdo da medicagao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

A ingestao de dosagens elevadas deste medicamed¢oppovocar efeitos irritantes no tubo digestivo
pela presenca dos oligoelementos. Caso alguém ursar grande quantidade deste medicamento
suspender 0 uso e procurar orientacao médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

&




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteragtes de bl

Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 -
10461 - ESPECIFICO -
ESPECIFICO - 0234226/1 | Inclusio Inicial
27/03/2013 0234226/13-0 | Inclusdo Inicial de | 27/03/2013 27/03/2013 Versao Inicial
3-0 de Texto de
Texto de Bula - Bula — RDC
RDC 60/12 60/12
COM REV CT BL AL
Adequagao da VPIVPS PLAS INC X 30
10461 - 10454 - nomenclatura DCB de
: ESPECIFICO - alguns excipientes.
ESPECIFICO - Notificagdo de
27/03/2013 0234226/13-0 | Inclusdo Inicial de | 12/09/2014 NA 5 12/09/2014

Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

DIZERES LEGAIS
(Alteragdo do Responsavel
Técnico).




