VITONICO®

sulfato ferroso + acido fosforico + tintura de babosa (Aloe humilis) + tintura
de mirra (Commiphora myrrha) + tintura de noz moscada (Myristica fragans)
+ tintura de cravo da india (Eugenia caryophyllata) + tintura de canela
(Cinnamomum ceylanicum)

LEGRAND PHARMA IND. FARM. LTDA.

Solucao oral



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Viténico®
sulfato ferroso + acido fosforico + tintura de bsd@\loe humilis) + tintura de mirraQommiphora myrrha) + tintura de noz moscada

(Myristica fragans) + tintura de cravo da indi&genia caryophyllata) + tintura de canelaZG{nnamomum ceylanicum).

APRESENTAGOES
Solugéo Oral. Frascos contendo: 250 mL, 350 mLGSurBL.

Concentracéo (vide Composi¢ao).

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

IDR * (Calculado a partir da posologia diaria maajm

Criancas 4-6 anos (37
meses a 6 anos) -
posologia diaria de 30

ml

Criangas 1-3 anos (12 a
36 meses) - posologia
diaria de 30 ml

Criangas de 7-10
anos - posologia
diaria de 30 ml

Composicao Adulto — posologia
diaria de 60 ml

Sulfato ferroso 0,1466 mg 13,00 % 15,00 % 15,00 % 0,0a%

Acido fosférico 4,0 mg 10,85 % 8,25 % 7,59 % 3,04 %

Tintura deAloe
humilis (babosa) 0,0008 ml - - - -

Tintura de
Commiphora 0,0001 mi - - - _
myrrha (mirra)

Tintura deMyristica
fragans (noz 0,02 mi - - - -
moscada)

Tintura deEugenia
caryophyllata (cravo 0,008 ml - - - -
da india)

Tintura de
Cinnamomum 0,01 ml - - - -
ceylanicum (canela)

Veiculo** g.s.p 1ml

*Ingestdo Diaria Recomendada
** metilparabeno, propilparabeno, hidréxido de hdiacarina sédica, ciclamato de sddio, sorbitelntol, corante caramelo e agua

purificada.

Il - INFORM~A(;(~)ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. INDICACOES
Viténico® € indicado como estimulante do apetite e nos estae inapeténcia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ferro, componente de Vitdni@onstitui 0 componente principal da molécula dedgiobina, da qual faz parte numa proporgéo de
0,34%. Uma deficiéncia de ferro no organismo atamena formacéo inadequada de hemoglobina, conegteste descoloracéo das
hemécias (anemia hipocrémica). A anemia hipocromieaacteristico dos prematuros, pode surgir no®riées, nos quais se faz
pincamento precoce do corddo umbilical. Por sua medieta lactea é reconhecidamente pobre em fB@@. a necessidade da
suplementacéo desde as primeiras semanas de vida.

O destino de ferro nas células mucosas, ap6s d@wspegintestino delgado, abrange um processo ogoiicomplexo. A principio, as
enzimas oxidam o ferro e o transformam em hidréxXiédco formando micelas que se combinam com deafitina formando o
complexo ferritina que é responsavel pela liberaigiferro no sangue circulante.

Canela: é carminativa e ligeiramente adstringente.

Cravo-da-india: é usado como estimulante estoméaalyminativa também.

Noz Moscada: é utilizada nos disturbios ou desardéegestivas.

Aloe: tem funcdes laxativas. Pode também ser usadmtamento de Ulceras estomacais.

O fosfato também possui atividades laxativas, éémé usado no tratamento de hipofosfatemia ei@etia de fosfato.

3. CONTRAINDICAGCOES ]
Vitdnico® é contraindicado nos casos de hipersensibilidagecamponentes da férmula. E também contraindicemo casos de
tuberculose pulmonar e pacientes hipertensos.



4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Existem relatos de distrbios gastrintestinais $pas, vomito, diarréia) com o uso de Vitdfiico

Pacientes idososN&o constam na literatura relatos sobre advedéogi recomendagdes especiais do uso adequado gientpa
idosos.

Categoria de risco C:N&o foram realizados estudos em animais e nem atheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas nédo existem estudos dispanigalizados em mulheres gravidas.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestédo concomitante de medicamentos que coaterferro com antiacidos e tetraciclina oral poltera a absorg¢éo do sulfato
ferroso.

Por causar hipoglicemia, a mirra pode interferiterapia anti-diabética. Por isso, pacientes ca@beles devem ser monitorados.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). g&rotia luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solugao limpida, na cor castanho escuro, com salmmor caracteristico, isenta de particulas e liezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Viténico® deve ser administrado por via oral e antes dasipéis refeigdes (almogo e jantar).

Posologia:
Adulto: 2 colheres de sopa (30 mL).
Criancas: 1 colher de sopa (15 mL).

8. REACOES ADVERSAS
O uso deste medicamento pode causar diarréia, dlodesninais e nduseas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

9. SUPERDOSE
Em caso de superdosagem, suspenda o uso e presistérzcia médica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
Il - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.6773.0247

Farm. Resp. Dra. Maria Betania Pereira
CRF — SP n°. 37.788

Registrador por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia — SP

SAC: 0800-500600
www.legrandpharma.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenmm®sintomas procure orienta¢do médica
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Histérico de alteracdo para a bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
notificacéo/peticdo aprovagao
da peticao
(10461) Medicamento L _
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