11T) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. Caracteristicas farmacoldgicas

Beroccal® calcio, magnésio e zinco é utilizado para a prevencao e o tratamento das deficiéncias de vitaminas e minerais.

Vitaminas e minerais sdo substancias indispensaveis para o funcionamento do organismo, participam das reacdes quimicas que
transformam os alimentos em energia e sdo necessarias para a formagdo de novos tecidos. A deficiéncia de vitaminas e minerais
compromete o estado geral do individuo e leva a sintomas como fraqueza, cansaco, fadiga, diminuicao da resisténcia as infeccoes e
recuperacdo retardada as doencas.

As vitaminas do complexo B e a vitamina C séo hidrossoluveis e, portanto, sdo armazenadas no organismo em quantidades limitadas,
sendo necessario seu consumo freqliente para manter a saturacao dos tecidos, principalmente quando ha aumento de suas necessidades
ou diminuicdo da ingestdo ou da absor¢do. As vitaminas do complexo B interagem e complementam-se com a vitamina C em numerosos
pontos do metabolismo celular, funcionando como coenzimas no metabolismo dos aminoacidos, proteinas, carboidratos e gorduras, além
de participarem da sintese de aminas, neurotransmissores, esterdides e colageno. Devido as suas interagdes e ao envolvimento mutuo nas
diferentes etapas do metabolismo, a deficiéncia de uma vitamina hidrossoldvel também leva rapidamente a deficiéncia das outras. Assim,
a suplementagao das vitaminas do complexo B e da vitamina C faz sentido bioquimico e médico.

Vitaminas, especialmente as hidrossoltveis, ou seja, as vitaminas do complexo B e a vitamina C, estao intimamente envolvidas no
metabolismo energético do cérebro, na sintese de neurotransmissores, na bomba i6nica da membrana neuronal e na ligacdo dos
receptores neuronais.

0 processo de sintese do GABA requer piridoxal-fosfato como coenzima. Esta coenzima, assim como a nicotinamida, também atua
na sintese de 5-hidroxitriptamina e histamina. O acido félico e a vitamina B12, sdo cofatores para a degradacdo das catecolaminas
(noradrenalina e dopamina) na fenda sinaptica. Tais vitaminas estdo intimamente associadas com o metabolismo dos neurotransmissores,
possivelmente envolvidos no controle do humor.

0 zinco é um dos oligoelementos mais importantes do organismo. Ele é requisitado por mais de 200 enzimas e é constituinte estrutural
de muitas proteinas, hormdnios, neuropeptideos e receptores de hormdnios. Quantidades relativamente grandes de zinco sao depositadas
nos 0ssos e musculos, mas esses estoques ndo estao em equilibrio rapido com o resto do organismo. O estoque corpéreo de zinco para
rapida utilizacdo parece ser pequeno, além de ndo ser renovado rapidamente podendo alterar o crescimento e a reparacdo celular. A
captacdo e os niveis teciduais do zinco estdo diretamente relacionados a ingestdo de vitamina Bs em animais de laboratério. O zinco €

2. Resultados de eficacia

Beroccal® calcio, magnésio e zinco é um polivitaminico e polimineral com inimeras indicagdes objetivando a suplementacdo de vitaminas
e minerais em situacdes onde, por diferentes causas, ocorrem deficiéncias de vitaminas e/ou de minerais, clinicamente manifestas ou
deficiéncias marginais nao expressas por sinais e sintomas clinicos, ou ainda quando se deseja instituir um aporte aumentado de vitaminas
e n}inerais com objetivos profilaticos. Beroccal® calcio, magnésio e zinco, portanto, tem indicagdes em planos de suplementagdo e/ou
profilaxia.

3. Indicacoes

Suplemento de vitaminas e minerais em situacdes de:

* Exigéncias aumentadas: doencas cronicas, convalescenca (recuperagdo) e doengas infecciosas;

® Em casos de restricdo de ingestao ou absorcéo: idosos, doencas gastrintestinais, apos cirurgias e dietas restritivas ou desequilibradas;

Beroccal

polivitaminico e polimineral

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Beroccal® célcio, magnésio e zinco

Denominacao genérica: polivitaminico e polimineral

Forma farmacéutica, via de administracao e apresentacoes

USO ORAL

CALCIO, MAGNESIO E ZINCO

Comprimido efervescente, acondicionado em tubo de aluminio: Caixa contendo 10 comprimidos efervescentes.
Beroccal® calcio, magnésio e zinco também esta disponivel na forma de comprimido laqueado, acondicionado em blister.

Caixa contendo 30 comprimidos laqueados.
USO ADULTO

Composicao
Cada comprimido efervescente contém:

necessario como cofator para varias enzimas dependentes de vitamina Bs. As indicagGes para a suplementacao de zinco e vitamina C se K J
sobrepéem, pois as deficiéncias de ambas manifestam-se na maturagao do colageno, nas alteracdes cutaneas, no retardo da cicatrizacio Micronutriente Concentracdo (*) Percentual em
e na suscetibilidade a infecgdo. A deficiéncia.de biotina também leva a manifestacdes cuténeas e prejuizo da fungdo imune. A cicatrizacao por comprimido | 2 comprimidos
¢ afetada pela deficiéncia das vitaminas C, B, Bs, Bg e zinco. Vitamina B (doridrato de tiami id 15 2500%
0 zinco é importante na manutencao da resposta imune, particularmente, na imunidade mediada por células T e niveis plasmaticos itamina By (cloridrato de tiamina anidro) mg X
sub_normaisdprodUTjem di;ninuigéo na contagem de linfcitos e na quimiotaxia leucocitaria, além de sinais clinicos indicativos de Vitamina B; (fosfato sodico de riboflavina) 15 mg 2308%
resisténcia diminuida a infecgdes.

0 magnésio participa de vér?as etapas da resposta.imune, entre elas, a sintese de imunoglobulinas, além de evidéncias de seu papel Vitamina B3 (nicotinamida) 50 mg 625%
girsottr?ézriggzser?jggéeg Slair?:éclﬂfésEisr;uudnoess.em seres humanos indicam que o magnésio atua de forma importante no desenvolvimento, Vitamina Bs (pantotenato de calcio) 23mg 846,40%
0 magnésio é essencial para a atividade debmuitos sistemas enzimaticos, tendo pafpel importante na trafnsmisséo nervosa e na Vitamina Bg (cloridrato de piridoxina) 10 mg 1538%
excitabilidade muscular. Estes processos também dependem de calcio. O magnésio funciona como um cofator enzimatico, sendo A - o
lessencial para todos os processc?s biossintéticos, transgorte ativo, glicdlise e forgmagéo de AMP-ciclico. Vitamina Bg (biotina) 0,15 mg 1000%
Especificamente, o magnésio é essencial para as enzimas que requerem vitamina By como cofator. Além disso, juntamente com a vitamina Vitamina By (4cido félico) 0,4 mg 333%
B2, 0 magnésio é necessario para converter a vitamina Bg em sua forma ativa, piridoxal-5-fosfato. A deficiéncia sub-clinica do magnésio - - . .
e das vitaminas do complexo B resultam em sintomas inespecificos que afetam o humor e as fungdes cognitivas, tais como ansiedade, Vitamina B1, (cianocobalamina) 0,01 mg 833%
agitacdo, initabilidade e fadiga. Vitamina C (acido ascérbico) 500 mg 2222%
0 calcio é indispensavel para o crescimento e desenvolvimento dos 0ssos e dentes, bem como para o funcionamento do sistema nervoso, — —

processos também dependentes de vitamina C e de vitaminas do complexo B. Sua deficiéncia é extremamente comum, sendo importante Calcio (carbonato e pantotenato de cdlcio) 100 mg 20%
uma ingestdo adequada especialmente durante situacdes de necessidade aumentadas: infancia, gestacao e lactacao, para evitar danos Magnésio (carbonato e sulfato de magnésio diidratado) 100m 77%
laos ossos e dentes. Estudos cientificos sugerem que a deficiéncia de vitamina Bs possa estar associada a anormalidades no metabolismo 9 g g

do célcio, havendo alteragdes na captagdo intestinal e celular de calcio, no metabolismo 6sseo e na pressao arterial. Zinco (citrato de zinco triidratado) 10 mg 286%

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima indicada na bula (2 comprimidos efervescentes) relativo a Ingestao Diaria

Recomendada.

Excipientes: acido citrico anidro, aspartame, betacaroteno 1%, bicarbonato de sddio, cloreto de sddio, polissorbato 60, flavorizante laranja,

manitol, acessulfame de potassio e vermelho beterraba.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?

Beroccal® célcio, magnésio e zinco contém as oito vitaminas do complexo B e a vitamina C, além do calcio, magnésio e zinco.
Beroccal® calcio, magnésio e zinco é utilizado para a prevencao e o tratamento das deficiéncias de vitaminas e minerais.

80865156/0108BR

Vitaminas e minerais sdo substancias indispensaveis para o funcionamento do organismo, participam das reagées quimicas que
transformam os alimentos em energia e sdo necessarias para a formagao de novos tecidos.
As vitaminas e os minerais ndo sdo produzidos pelo nosso organismo e freqlientemente nao sdo adquiridos em quantidades adequadas
na alimentacdo didria sendo, nestes casos, necessaria a suplementacao.
A deficiéncia de vitaminas e minerais compromete o estado geral do individuo e leva a sintomas como fraqueza, cansaco, fadiga,
diminuicao da resisténcia as infeccoes e recuperacao retardada as doencas.
As vitaminas e os minerais ndo aumentam o apetite e ndo engordam.
Estas deficiéncias podem afetar o crescimento e a fungdo das células nervosas, a transmissao dos impulsos nervosos para os musculos,
além de diminuir a resisténcia as doencas e as infec¢oes. Os micronutrientes contidos neste medicamento, sao importantes componentes
dos 0ssos e dentes e sao indispensaveis para fornecer energia aos musculos.
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4. Contra-indicacoes

Beroccal® calcio, magnésio e zinco é contra-indicado em pacientes com litiase acompanhada por oxaluria, com aciddria ou pH urinario
normal, insuficiéncia renal severa, hipercalcemia preexistente ou hipersensibilidade a qualquer um dos seus componentes.

0 uso de piridoxina (vitamina Bs) em doses altas (doses muito acima da posologia) por periodos prolongados, pode ocasionar sintomas
de neuropatia sensorial (alteracdes de sensibilidade, ataxia e fraqueza muscular). Altas doses de zinco (acima de 30 mg) podem causar,
vomitos e diarréias.

5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto
0 comprimido efervescente deve ser dissolvido em um copo com &gua.
Depois de aberto, este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original, em temperatura inferior a 25°C e protegido da umidade.
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[Como ha interacao entre os componentes, é impraticavel analisar e adequar a suplementacao necessaria para cada individuo. Portanto|
uma combinacado adequada dos micronutrientes essenciais relevantes foi desenvolvida com base na informacéo disponivel. Beroccal®
icalcio, magnésio e zinco é adocado com aspartame, contendo 0,16 g de carboidratos, representando apenas 0,41 kcal por comprimido.

VITAMINA OU MINERAL PRINCIPAL FUNCAO
Vitaminas do complexo B
Célcio Metabolismo energético
Magnésio
Vitamina C Atuam como antioxidantes
Zinco e no sistema imunoldgico
Vitamina C
Vitamina Bs Integridade da pele e mucosas
Zinco

2. Indicacoes do medicamento

Suplemento de vitaminas e minerais em situacoes de:

eExigéncias aumentadas: doengas cronicas, convalescenca (recuperagdo) e doencas infecciosas;

eEm casos de restricdo de ingestdo ou absorcao: idosos, doencas gastrintestinais, apds cirurgias e dietas restritivas ou
desequilibradas.

3. Quando nao devo usar este medicamento?
Beroccal® célcio, magnésio e zinco ndo deve ser utilizado em pacientes com calculo renal (pedra nos rins) com eliminacao de oxalato
pela urina, insuficiéncia renal grave (deficiéncia no funcionamento do rim), hipercalcemia preexistente (aumento de calcio no sangue)
ou hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus componentes. Em pacientes com insuficiéncia renal, as doses de vitamina C
devem ser administradas sob supervisdo médica.

0 uso de piridoxina (vitamina Bs) em doses altas (doses muito acima daquelas indicadas no item "Como devo usar este medicamento?") ¢
por periodos prolongados, pode ocasionar sintomas como: alteracoes de sensibilidade, alteracdes do modo de andar e fraqueza muscular.
Altas doses de zinco (acima de 30 mg) podem causar vémitos e diarréias.

Os anticoncepcionais orais, corticoides, calcitonina, tetraciclinas e acido acetilsalicilico reduzem os niveis de vitamina C no organismo,
lalguns aumentando a eliminacao e outros reduzindo sua absorcéo, portanto, a interagao com estes medicamentos nao impedem o uso
de Beroccal® célcio, magnésio e zinco, porém sugerem ajuste de dose.

Drogas com propriedades quelantes de metais (que eliminam metais da circulacao) podem diminuir os niveis plasmaticos de zinco:
penicilina, dissulfiram, alguns medicamentos usados no tratamento da malaria e da tuberculose. Os alimentos diminuem a absorcéo de
zinco e quelantes, clorotiazidas e glucagon causam aumento da perda de zinco na urina. A vitamina Bg diminui a eficacia da levodopa
usada no tratamento da doenca de Parkinson. O uso concomitante de fenitoina, fenobarbital, contraceptivos orais e medicamentos
para tratamento da tuberculose, pode reduzir-a quantidade de acido félico (vitamina Bg) no sangue. O zinco pode reduzir a absorgéo
das tetraciclinas.
A vitamina C pode interferir nos testes de aglicar na urina, embora ndo tenha nenhum efeito nos niveis de aclicar no sangue. Por este
motivo, a administracdo de Beroccal® célcio, magnésio e zinco deve ser interrompida antes da realizacao de tais testes.

A alteracdo da coloracdo da urina devido a presenca de riboflavina (vitamina Bz) em Beroccal® calcio, magnésio e zinco nao é prejudicial
a satide. Beroccal® calcio, magnésio e zinco ndo deve ser administrado por periodos prolongados em doses superiores as recomendadas.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencéo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

Esta apresentacdo é adocada com aspartame, podendo ser utilizada por diabéticos.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria inferior a 10 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacGes indesejéveis.

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

4. Como devo usar este medicamento?

Beroccal® calcio, magnésio e zinco apresenta-se na forma de comprimidos efervescentes, branco-alaranjados, sabor laranja, adogados com
aspartame.

Recomenda-se: 1 a 2 comprimidos efervescentes ao dia ou a critério médico.

0 comprimido efervescente deve ser dissolvido em um copo com agua.

Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

INdo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

5. Reacoes adversas
Podem ocorrer sintomas gastrintestinais como nausea, vomito, diarréia e irritacdo no estdmago, bem como vermelhidao e coceira na pele.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?

Por superdosagem entende-se doses muito acima daquelas indicadas no item "Como devo usar este medicamento?".

Em casos de superdosagem podem ocorrer danos no figado, alteracdes na sensibilidade, alteracdo no modo de andar, fraqueza muscular,
dor de cabeca, dor abdominal, auséncia de fome, prisao de ventre, nausea, tontura, vomito e vermelhiddo na pele. Caso alguma destas|
reacdes venha a ocorrer, procure imediatamente um médico para que sejam adotadas medidas de desintoxicacao adequadas.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Este medicamento devera ser conservado em sua embalagem original, em temperatura inferior a 25°C e protegido da umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. Posologia
1 a2 comprimidos efervescentes ao dia ou a critério médico.

7. Adverténcias

Beroccal® calcio, magnésio e zinco ndo deve ser administrado por periodos prolongados, em doses superiores as recomendadas.

A altedragéo da coloracdo da urina devido a presenca de riboflavina (vitamina B;) em Beroccal® calcio, magnésio e zinco néo é prejudicial
a satide.

A piridoxina (vitamina Bg), em doses altas e por periodos prolongados, pode ocasionar neuropatia sensorial, portanto, diante da
ocorréncia de alteracdes sensoriais, ataxia e fraqueza muscular em pacientes utilizando a vitamina Bg, por longos periodos, pode-se
considerar a possibilidade de alteracdes sensoriais por piridoxina. A vitamina Bg diminui a eficacia da levodopa usada no tratamento
da doenca de Parkinson.

Em pacientes com insuficiéncia renal, as doses de vitamina C devem ser administradas sob supervisdo médica.
Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

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

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
N&o existem restricdes ao uso de Beroccal® calcio, magnésio e zinco em pacientes idosos e em criancas a partir de 10 anos.

9. Interacoes medicamentosas

Em individuos que fazem uso do fenobarbital ou da fenitoina (difenilhidantoina), carbamazepina e levodopa em concomitancia com a
piridoxina (vitamina Bg) pode haver reducdo dos niveis plasméaticos destes medicamentos. Porém, quando a levodopa estiver associada
com benserazida ou carbidopa nao ocorre interacdo com a vitamina Bg presente em Beroccal® célcio, magnésio e zinco.

0 uso concomitante de carbamazepina e da nicotinamida (vitamina B3) pode ocasionar reducao do clearance da carbamazepina,
levando a um aumento de seu nivel plasmatico.

A absorcéo de vitamina B1; pode ser reduzida pela neomicina, acido aminosalicilico e bloqueadores H,. Os corticosteréides reduzem a
absorcdo do calcio. Os sais de calcio aumentam os efeitos dos digitalicos e reduzem a absorgéo dos bifosfonatos, algumas quinolonas
e tetraciclinas.

Anticoncepcionais orais, corticoides, calcitonina, tetraciclinas e acido acetilsalicilico reduzem os niveis de vitamina C no organismo,
alguns aumentando a eliminacao e outros reduzindo sua absorcéo.

Drogas com propriedades quelantes de metais, podem diminuir os niveis plasmaticos de zinco: penicilina, dissulfiram, alguns|
medicamentos usados no tratamento da maldria e da tuberculose. Os alimentos diminuem a absorcdo de zinco e quelantes,
clorotiazidas e glucagon causam aumento da perda de zinco na urina. O uso concomitante de fenitoina, fenobarbital, contraceptivos
orais e medicamentos para tratamento da tuberculose, pode reduzir-a concentragdo plasméatica de acido folico. O zinco pode reduzir
a absorcao das tetraciclinas.
A vitamina C pode interferir nos testes de avaliacao da glicosuria, embora ndo.tenha nenhum efeito na glicemia. Assim, a administracdo
de Beroccal® calcio, magnésio e zinco deve ser interrompida antes da realizagao de tais testes.

10. Reagdes adversas ao medicamento
Podem ocorrer sintomas gastrintestinais como nausea, vomito, diarréia e irritacao gastrica, bem como eritema e prurido cutaneo.

11. Superdose

As vitaminas hidrossoluveis sdo excretadas mais rapidamente e, portanto, tém menos probabilidade de ocorréncia de superdosagem.
Em casos de superdosagem pode ocorrer hepatotoxicidade, alteracdes sensoriais, ataxia, fraqueza muscular, cefaléia, dor abdominal,
constipagdo, anorexia, nausea, tontura, vémito e eritema cutaneo. Caso ocorram estas reacoes e seja caracterizada uma superdose,
las seguintes medidas de desintoxicacao podem ser consideradas:

e diluicdo em fluidos (agua, solucao salina);

e uso de carvao ativado;

® em funcdo do zinco ser uma substancia corrosiva para a mucosa gastrica, pode-se administrar substancias alcalinas e ndo deve-se|
provocar vomitos.

A administracdo cronica de altas doses de piridoxina (vitamina Bg) pode levar a sintomas neuroldgicos como parestesia e dor, paralisia,
hipotonia e sedacdo profunda.

12. Armazenagem
Este medicamento devera ser conservado em sua embalagem original, em temperatura inferior a 25°C e protegido da umidade.

1V) DIZERES LEGAIS

MS - 1.7056.0011
Farm. Resp.: Braulio Lordéllo
ICRF-SP 9496

Fabricado por: Bayer Santé Familiale
Gaillard, Franca

Importado e distribuido por: Bayer S.A.
Rua Domingos Jorge, 1100 - Sdo Paulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15

SAQBOO 7231010

sac@bayerhealthcare.com

Respeito por vocé
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