Nome do Medicamento:
ZIRVIT

Forma Farmaceéutica:
COMPRIMIDO
REVESTIDO

Concentracoes:
5000 Ul Betacaroteno

500 MG Acido Ascorbico
200 Ul Alfa-tocoferol
25 MG Magnesio
30 MG Zinco
50 MCG Cromo
25 MCG Selénio
5 MG Manganeés
0,25 MG Cobre



BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

ZIRVIT

betacaroteno + associacdo
APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos: caixa com 8 e 30 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém: IDR*

betacaroteno (Pro-vitamina A) .......ccveieii s
4cido ascorbico (vitamina C) .
alfa-tocoferol (vitamina E) .....
magnésio (aminoécido quelato).
Zinco (aMINOACIAO QUEIALO)..........eiviieririieiriieir et
€romo (amin0Acido QUEIALO) ........ovveeiieii ittt e
selénio (complexo)
manganés (aminoacido quelato)
cobre (@amMin0ACIAO QUEIATO) .........ccoviririeiririit st

* Teor percentual dos componentes na dose didria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada para
Adultos), segundo RDC n° 269/05.

Excipientes: dioxido de silicio, estearato de magnésio, amidoglicolato sédico, lactose, povidona, talco, polissorbato 80, acetona,
alcool isopropilico,macrogol, dioxido de titanio, corante lacca aluminio amarelo, copolimero &cido metacrilico, copolimero &cido
metacrilico, simeticona, trietilcitrato, &gua de osmose.

1. INDICACOES
Zirvit deve ser utilizado como suplemento vitaminico e mineral em dietas restritivas e inadequadas, e como antioxidante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo realizado com 120 participantes, sendo 66 homens e 54 mulheres, avaliou os efeitos da suplementacdo diaria com
multivitaminas e minerais e concluiu-se que os niveis plasmaticos de muitos dos nutrientes incluidos nestes suplementos
aumentaram significativamente em relagdo ao grupo tratado com placebo. O estudo demonstrou também que o efeito da
suplementacdo com estes nutrientes é maior em pacientes com deficiéncia nutritiva (MARAINI,GIOVANNI. et. AL, 2009).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os componentes do Zirvit foram associados no produto através de critérios extremamente cientificos e I6gicos para que se
alcancassem os objetivos de proteger os meios lipossollveis e os hidrossoliveis dos efeitos lesivos dos radicais livres através da
acdo direta de seus componentes. Ele fornece ainda oligoelementos importantes para auxiliar os mecanismos naturais de eliminacéo
dos radicais livres. Assim, cada um dos seus componentes apresenta uma acdo isolada e a soma desses efeitos isolados vai
determinar uma potencializacdo do produto como um todo. Todos os oligoelementos, componentes de Zirvit, estdo sob a forma de
aminoacidos quelatos que apresentam maior estabilidade quimica, ndo sofrem influéncia do pH do meio e utilizam sistemas naturais
de absorcdo de aminoacidos. Estas caracteristicas farmacolégicas dos minerais-quelatos proporcionam uma melhor absorcdo e
permitem uma melhor biodisponibilidade dos mesmos para exercerem suas atividades antioxidantes.

Betacaroteno (pré-vitamina A): E um componente de caracteristicas hidrofabicas com importante papel na eliminagdo de radicais
livres.

Acido Ascorbico (Vitamina C): Em altas concentragdes € a principal substancia hidrossoldvel com agéo antioxidante. A facilidade
do &cido ascorbico de se distribuir para os diversos tecidos, devido a sua solubilidade plasmatica, torna-o um agente imprescindivel
em um grupo com indicacdes antioxidantes, além de auxiliar a vitamina E na agéo antioxidante.

Alfa-tocoferol (Vitamina E): Importante antioxidante lipossoltvel responsavel pela protecdo das membranas celulares impedindo a
peroxidacéo lipidica.

Magnésio: As principais justificativas para a presenca do magnésio em um medicamento com acdo antioxidante, apesar de ndo
haver descrigdo de seus efeitos neutralizantes de radicais livres, dizem respeito a sua ampla distribuicdo nos liquidos intracelulares.
Zinco: O zinco possibilita vérias fun¢des bioquimicas, pois é componente de inlmeras enzimas, dentre estas, alcool desidrogenase,
superdxido dismutase, anidrase carbonica, fosfatase alcalina e enzimas do sistema nervoso central.

Cromo: Aumenta a atividade da enzima antioxidante glutationa peroxidase.

Selénio: A forma complexada permite a sua penetracdo nas células mucosas do duodeno sem sofrer ionizagdo, na luz intestinal.
Uma vez alcancada a circulagdo, se distribui por todos os liquidos organicos, e vai atuar como cofator de enzimas antioxidantes
glutationa-peroxidase. Também exerce fungdes relacionadas a a¢do antioxidante da vitamina E.

Manganés: A agdo antioxidante do manganés é Ginica, mas se reveste da maior importancia, pois integra uma das principais enzimas
antioxidantes, a superéxido-dismutase mitocondrial.

Cobre: Embora as concentragdes elevadas de cobre possam até ter acdo oxidante, em concentragdes adequadas, sua agio
antioxidante é extremamente importante para o organismo por ser cofator de enzimas naturais que promovem a neutralizacdo dos
radicais livres. Destas enzimas, as mais importantes sdo a citocromo-oxidase, a superéxido-dismutase e os sistemas de oxidases.

4. CONTRA INDICAGOES
Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com histérico de hipersensibilidade a qualquer componente desta féormula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.



Categoria de Risco de farmacos as mulheres gravidas: C

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A vitamina C pode causar reagdes de acidose metabdlica, alteragéo na atividade protrombinica, escorbuto no feto com uso excessivo
na gravidez, calculo renal, doenca tubular renal, oxaliria e problemas de absorcdo excessiva de ferro em individuos com
hemocromatose.

Este medicamento deve ser ingerido preferencialmente de meia a uma hora antes das refeicoes.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

A vitamina E pode aumentar os efeitos de anticoagulantes. Colestiramina, colestipol, sucralfato e 6leos minerais podem diminuir a
absorcdo de betacaroteno e vitamina E.

Durante o tratamento com este medicamento, o paciente ndo deve ingerir bebidas alcodlicas, pois o alcool diminui os niveis
hepaticos de vitamina E, diminui a absor¢do de magnésio e desnatura a vitamina C.

A tetraciclina e a penicilamina diminuem a absorc¢ao de zinco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo da luz e umidade, em temperatura ambiente entre 15 e 30°C. Este
medicamento possui validade de 24 meses ap6s a data de fabricacéo.

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

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

O medicamento é um comprimido revestido de coloracdo laranja e odor caracteristico.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Administrar 1 (um) comprimido ao dia, preferencialmente meia a uma hora antes da refeicdo (almoco ou jantar).

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): diarréia, dores abdominais, nduseas e formagao de calculos renais.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria- NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A ingestdo de doses elevadas deste medicamento pode provocar efeitos irritantes no tubo digestivo pela presenca dos
oligoelementos. E conveniente promover 0 esvaziamento gastrico neste caso.

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

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO
M.S. 1.1861.0067 * Farm. Resp.: Dra. Amanda Publio Lee * CRF-SP n° 37.152

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 « Tatuapé

CEP: 03320-000 * Sdo Paulo-SP « CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 « Caixa Postal 489 « CEP: 13273-900 ¢ Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 « Industria Brasileira

Comercializado por: Arese Pharma Distr. de Med. Ltda-ME.

Rua José Leal Fontoura, 332 « Sala 1 « Centro * CEP: 83414-190 « Colombo-PR
CNPJ: 14.812.380/0001-73 « SAC 0800 770 79 70

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure orientagdo médica.
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