1. Nome do medicamento
Multivitamin Tablets

2. Composicao qualitativa e quantitativa

Vitamina B1 (cloridrato de tiamina) BP (excesso de 20%)

Vitamina B2 (Riboflavina) BP (excesso de 10%)

Vitamina B3 (Nicotinamida) BP (excesso de 10%)

Vitamina B6 (cloridrato de piridoxina) BP (excesso de 30%)

Vitamina B5 (pantotenato de calcio) BP (excesso de 20%)

Vitamina A (retinol) BP [500.000 Ul por g] (20% de excesso)
Vitamina D3 (colecalciferol) BP [40.000 Ul por mg] (excesso de 20%)

3. Forma farmacéutica
Comprimidos revestidos por pelicula
Comprimidos revestidos por pelicula de cor vermelha, circulares, biconvexos, lisos em

ambos os lados

4. Informacdes clinicas

4.1 Indicacdes terapéuticas

e Como adjuvante nutricional terapéutico onde a ingestdo de vitaminas e minerais esta
abaixo do ideal, por exemplo, na presenca de doencas organicas como malignidade
e sindromes de imunodeficiéncia, como AIDS.

e Como adjuvante nutricional terapéutico em condi¢des onde a absorgcéo de vitaminas
e minerais esta abaixo do ideal, por exemplo, ma absor¢do, doenca inflamatdria
intestinal e fistulas, sindrome do intestino curto e doenca de Crohn, e onde a
medicagcado concomitante diminui a absorcao de vitaminas e minerais.

e Como adjuvante nutricional terapéutico na convalescengca de uma doenca, por
exemplo, quando existe anorexia ou caquexia e ap0s quimioterapia ou radioterapia.

e Como adjuvante nutricional terapéutico na convalescenga de uma cirurgia, por

exemplo, quando a ingestao nutricional continua inadequada.



e Como adjuvante nutricional terapéutico para pacientes em dietas especiais ou
restritas, por exemplo, em dietas renais e onde varios grupos de alimentos séo
restritos em dietas terapéuticas para reducéo de peso.

e Como complemento nutricional terapéutico onde existe intolerancia alimentar, por
exemplo, dietas de excluséao.

e Como adjuvante em dietas sintéticas, por exemplo, em fenilcetonuria, galactosemia

e dietas cetogénicas.

4.2 Posologia e modo de administracéo
Um comprimidos por dia, de preferéncia tomado uma hora apds as refeicbes, ou
conforme recomendado pelo médico. Nao exceda a dose estabelecida. O comprimido

deve ser engolido inteira com agua.

4.3 Contra-indicacdes

e Hipersensibilidade a(s) substancia(s) activa(s) ou a qualquer um dos excipientes.

e Se 0 paciente estiver a tomar um outros suplementos, € necessario que tenha um
cuidado especial com o mesmo.

e Nao tomar como substituto de uma dieta equilibrada.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de uso

e Deve ser tomado sob supervisdo médica.

e N&o tomar com o estbmago vazio.

e N&o exceda a dose estabelecida. Manter fora do alcance das criangas.
e Se 0s sintomas persistirem consulte seu médico.

e Deve ser feita uma proviséo para vitaminas ou minerais obtidos de outras fontes.

4.5 Interagbes medicamentos e outras formas de interacao

Nenhuma disponivel para esta preparacéo



4.6 Fertilidade, Gravidez e aleitamento
Os comprimidos podem ser administradas durante a gravidez e lactacdo por

recomendacao do médico. Nao possuem nenhum inconveniente sobre a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nenhum previsto.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis sio listados pelas Classes de Sistemas de Orgidos MedDRA.
A avaliacao dos efeitos indesejaveis é baseada nos seguintes grupos de frequéncia:
Muito comum: =1/10

Comum: 21/100 a <1/10

Incomum: =21/1.000 a <1/100

Raro: 21/10.000 a <1/1.000

Muito raro: <1/10.000

Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis

Distarbios do sistema|N&o conhecido:
imunolégico Reaccéo de hipersensibilidade (como erupg¢éo cuténea)

Problemas gastrointestinais |Nao conhecido:
Disturbios gastrointestinais (como nauseas, vomitos e dor abdominal)

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reaccOes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante. Permite  a monitorizacdo continua da relacdo beneficio/risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas
de reaccoes adversas através do Yellow Card Scheme em:

www.mhra.gov.uk/yellowcard.

4.9 Sobredosagem
N&o foram relatados casos de superdosagem devido a terapia com. Quaisquer sintomas
gue possam ser observados devido a ingestdo de grandes quantidades multivitaminas

serdo devidos ao contetdo de vitaminas lipossollveis.



Tratamento

Os seguintes passos sao recomendados para minimizar ou prevenir a absorcao adicional
do medicamento:

1. Administrar um emético.

2. A lavagem gastrica, se necessario.

3. Uma bebida de manitol ou sorbitol deve ser administrada para induzir o esvaziamento

do intestino delgado.

5. Propriedades farmacoldgicas

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Vitamina A

A vitamina A desempenha um papel importante no processo visual. E isomerizado ao
isbmero 11-cis e posteriormente ligado a opsina para formar o fotorreceptor para visédo
sob luz fraca. Um dos primeiros sintomas de deficiéncia € a cegueira nocturna, que pode
evoluir para a xeroftalmia mais grave. A vitamina A também participa da formacéo e
manutencdo da integridade dos tecidos epiteliais e das membranas mucosas. A
deficiéncia pode causar alteracdes na pele, resultando em uma pele seca e 4spera com
menor resisténcia a infecgcdes cutdneas menores. A deficiéncia de vitamina A,
geralmente acompanhada de desnutricdo protéico-energética, esta associada a

frequéncia de infeccdo e a mecanismos de defesa imunolégicos defeituosos.

Vitamina D 3

A vitamina D é necessaria para a absorcao de calcio e fosfato do trato gastrointestinal e
para o seu transporte. Seu envolvimento no controle do metabolismo do calcio e,
portanto, na calcificagdo normal dos o0ssos estd bem documentado. A deficiéncia de

vitamina D 3 em criangas pode resultar no desenvolvimento de raquitismo.

Vitamina B 1 (tiamina)

A tiamina (como coenzima, tiamina pirofosfato) esta associada ao metabolismo de
carboidratos. O pirofosfato de tiamina também atua como uma coenzima na via oxidativa

direta do metabolismo da glicose. Na deficiéncia de tiamina, os acidos piravico e latico



se acumulam nos tecidos. O ido piruvato esta envolvido na biossintese de acetilcolina
através de sua conversdo em acetil coenzima A através de um processo dependente de
tiamina. Na deficiéncia de tiamina, portanto, ha efeitos no sistema nervoso central devido
ao efeito na sintese de acetilcolina ou ao acumulo de lactato e piruvato. A deficiéncia de
tiamina resulta em fadiga, anorexia, disturbios gastrointestinais, taquicardia, irritabilidade
e sintomas neuroldgicos. A deficiéncia grosseira de tiamina (e outros factores do grupo

da vitamina B) leva a condic&o beri-beri.

Vitamina B 2 (Riboflavina)

A riboflavina é fosforilada a flavina mononucleotideo e flavina adenina dinucleotideo que
atuam como coenzimas na cadeia respiratoria e na fosforilacdo oxidativa. A deficiéncia
de riboflavina apresenta sintomas oculares, bem como lesdes nos labios e nos angulos

da boca.

Vitamina B 6 (Piridoxina)

A piridoxina, uma vez absorvida, € rapidamente convertida nas coenzimas piridoxal
fosfato e piridoxamina fosfato, que desempenham um papel essencial no metabolismo
das proteinas. Convulsdes e anemia hipocrémica ocorreram em criangas com deficiéncia

de piridoxina.

Nicotinamida

As funcbes bioquimicas da nicotinamida como NAD e NADP (nicotinamida adenina
dinucleotideo fosfato) incluem a degradacéo e sintese de acidos graxos, carboidratos e
aminoacidos, bem como a transferéncia de hidrogénio. A deficiéncia produz pelagra e

alteracdes neuroldgicas mentais.

Vitamina B5

O calcio € um eletrolito essencial do corpo. Esta envolvido na manutencédo da funcao
muscular e nervosa normal e € essencial para a fungao cardiaca normal e a coagulacao
do sangue. O célcio é encontrado principalmente nos ossos e dentes. A deficiéncia de

célcio leva a raquitismo, osteomalacia em criangas e osteoporose em idosos.



5.2 Propriedades farmacocinéticas

Vitamina A

Excepto quando a fungcdo hepatica esta prejudicada, a vitamina A € prontamente
absorvida. O B-caroteno (como nas capsulas Forceval) é a provitamina A e € o precursor
biolégico da vitamina A. E convertido em vitamina A (retinol) no figado; O retinol é
emulsificado por sais biliares e fosfolipidios e absorvido na forma micelar. Parte é
conjugada com &cido glicurénico no rim e parte € metabolizada no figado e rim, deixando
30 a 50% da dose para armazenamento no figado. Est4 ligado a uma globulina no

sangue. Os metabdlitos da vitamina A séo excretados nas fezes e na urina.

Vitamina D3

O metabolismo do ergocalciferol € semelhante ao do colecalciferol. O colecalciferol é
absorvido do trato gastrointestinal para a circulacdo. No figado, é hidroxilado a 25-
hidroxicolecalciferol, estd sujeito a circulacdo entero-hepatica e € posteriormente
hidroxilado a 1,25-dihidroxicolecalciferol nas células dos tubulos renais. Os metabdlitos
da vitamina D estéo ligados a proteinas plasméaticas especificas.

Vitamina B 1 (tiamina)

A tiamina é absorvida no trato gastrointestinal e € amplamente distribuida na maioria dos
tecidos do corpo. Quantidades superiores as necessidades do corpo nao sao

armazenadas, mas excretadas na urina como tiamina inalterada ou seus metabdlitos.

Vitamina B 2 (Riboflavina)

A riboflavina é absorvida no trato gastrointestinal e na circulacdo é ligada as proteinas
plasmaticas. E amplamente distribuido. Pouco é armazenado e quantidades excessivas
sdo excretadas na urina. No corpo, a riboflavina é convertida em mononucleotideo de

flavina (FMN) e depois em dinucleotideo de flavina adenina (FAD).



Vitamina B 6 (Piridoxina)

A piridoxina é absorvida no trato gastrointestinal e convertida no fosfato de piridoxal
activo que se liga as proteinas plasmaticas. E excretado na urina como é&cido 4-

piridoxico.

Nicotinamida (amida de &cido nicotinico)

O acido nicotinico € absorvido pelo trato gastrointestinal, € amplamente distribuido nos

tecidos do corpo e tem uma meia-vida curta.

Vitamina B5
Um terco do calcio ingerido é absorvido no intestino delgado. A absorcdo de calcio

diminui com a idade.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica
N&o existem dados pré-clinicos de relevancia para o prescritor que sejam adicionais aos

ja incluidos em outras seccdes do RCM.

6. Informagdes farmacéuticas

6.1 Lista de excipientes

Lactose Monohidratada BP

Amido de Milho BP

Amido de Milho BP (Para compensar LOD)
Povidona BP (K-30)

Celulose Microcristalina BP

Alcool Isopropilico BP

Estearato de Magnésio BP

Instacoat universal Vermelho [A22R01152] Resistente a Umidade

6.2. Incompatibilidades
N&ao aplicavel



6.3. Prazo de validade
36 meses

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar em local fresco e seco e a uma temperatura abaixo de 30°C

Proteger da luz directa e da umidade. Mantenha fora do alcance das criancas

6.5. Natureza e conteudo de recipiente

Os comprimidos de multivitamina sdo embalados em frascos HDPE contendo 500 e 1000
comprimidos e em blisters de 10 comprimidos, embalados numa caixinha contendo 10

blisters.

6.6. Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Segundo a lei local aplicavel e procedimento operacional padrdo do fabricante
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