VITERGAN MASTER®

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Panax ginseng C. A. Mey. + ASSOCIACAO

Capsula gelatinosa mole

BULA DO PACIENTE
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APRESENTACAO

Cépsulas gelatinosas moles — embalagens com 10, 30 e 60 cépsulas.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada cépsula de Vitergan Master® contém: *)
extrato seco de Panax ginseng C. A. Mey.

(padronizado em 2,8 mg de ginsenosideos) ........coceeuereeriireerieiiene e 12,5 mg

TULOSIACOS (TULINAY ...eovviiieniieeieiie e steseete ettt et e e st e saeesaesseenseeseessesnnessesnnesseensans 20 mg

palmitato de retinol (VItamina A) ........coccevevererenenenenieeere ettt 4.000 UT ....covvvvinnnnne 400%
nitrato de tiamina (vitamina B,) (equivalente a 1,835 mg de tiamina) ........................ 2ME e 306%
riboflavina (VIitamina Ba ) c...cceouieiiiieieeiese et 2ME i 308%
cloridrato de piridoxina (vitamina Bg) (equivalente a 0,822 mg de piridoxina) .......... Img.ceviinieeee 126%
cianocobalamina (Vitamina Bi12) .....ccecveriiiriieniieiieieee e I mMCg e 83%
acido ascOrbico (VItamina C) ......coceevuiiiiriiiieiiiienieee sttt ettt st 60mg ..o 266%
colecalciferol (Vitamina D) .........cccevieiieiiieienieieeeee e 400 UI ..o 400%
acetato de racealfatocoferol (vitamina E) .........ccoccveieverieniniie e 10mg .ovveiiene 134%
IR (6107810 E:1 011 o C: USSR I5mg .. 188%
pantotenato de calcio (equivalente a 4,6 mg de acido pantoténico) ............ceevveevenneene. 10 mg ..o 184%
ACTAO TOLICO ..t ettt s 0,4mg ..cccoevrinnne. 333%
fumarato ferroso (equivalente a 10 mg de ferro) ........cceeeeveniniennienicicieeeee 30,34 Mg .eooeeeees 143%
sulfato cuprico pentahidratado (equivalente a 1 mg de cobre) ..........cccocevveireenennnene 393mMg i 222%
gliconato de potéssio (equivalente a 4 mg de Potassio) ...eecvevververeeiinieninieneeieeee 24 mg

sulfato de manganés (equivalente a 1 mg de manganés) ...........ccceeeeerveceervrnernennens 3,07mg e 87%
oxido de zinco (equivalente a 1 mg de ZINCO)......eevvereeerieriieieieeieee e 1,25 mg....ooeeveinnene. 29%
1ECTHNA @ SOJA c.veevveniieieeiieiieet ettt ettt sttt et ettt e steese e s e e eneeneeneesneeneas 92,50 mg

Outros componentes: fosfato de calcio dibasico e gliconato de magnésio.

Excipientes: 6leo de soja, polissorbato 80, 6leo vegetal (parcialmente) hidrogenado, cera branca de abelha,

gelatina, glicerol, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, dioxido de titdnio, amarelo de tartrazina, vermelho

de ponceau e azul brilhante.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestdo Diaria Recomendada.



INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de pacientes nos estados de esgotamento, fadiga, sensagdo de
fraqueza e diminuicdo da concentragao.

Também ¢ indicado nos casos de nutri¢do mal balanceada ou insuficiente; na convalescenga prolongada; na
melhora da resisténcia em geral; na prevencao e no tratamento dos sinais e sintomas da deficiéncia de vitaminas
e minerais, causados pelo avango da idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vitergan Master® tem na sua formulagdo extrato de Panax ginseng C. A. Mey., vitaminas e minerais que

proporcionam um efeito tonico-estimulante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vitergan Master® ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a qualquer um
dos componentes da formula; na presenga de disturbios do metabolismo do calcio, hipercalcemia (excesso de
calcio no sangue) e hipercalcitria (aumento da eliminagdo de calcio na urina) respectivamente; em caso de
hipervitaminose (niveis elevados de vitaminas no organismo) A e D; na presenca de insuficiéncia renal (rins) e
hepatica (figado); tlcera péptica (ferida na parede do estdbmago); hipotensdo acentuada (pressdo sanguinea
baixa); durante tratamentos com retinoides (derivados da vitamina A), como, por exemplo, produtos contra
acne.

Devido a presenga de Panax ginseng C. A. Mey., Vitergan Master® é contraindicado em casos de hemorragias

ou trombose.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de hipersensibilidade (alergia) ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

Nos pacientes hipersensiveis, as saponinas do Panax ginseng C. A. Mey. podem agir como estimulante,
provocando insonia. Neste caso, tomar o medicamento logo ao levantar e ndo no periodo da tarde.
Desconhecem-se efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Vitergan Master® ndo devera ser administrado por periodos prolongados em doses superiores as recomendadas
(ver: Posologia).

Este medicamento deve ser utilizado com cautela por pacientes diabéticos, pois Panax ginseng C. A. Mey. pode
aumentar o risco de hipoglicemia (baixa quantidade de glicose no sangue).

Pacientes que estdo sob tratamento quimioterapico devem consultar o médico antes da suplementagdo de
vitamina C, pois € possivel que a vitamina C reduza a atividade da droga quimioterapica.

O uso de magnésio em pacientes que apresentam insuficiéncia renal pode aumentar o risco de
hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue).

A vitamina B3 pode causar toxicidade hepatica ¢ o manganés deve ser consumido com cautela em pacientes
com insuficiéncia hepatica, pois este pode se acumular e se tornar toxico. O uso de vitamina B3 deve ser
descontinuado se testes de func¢do hepatica aumentarem 3 vezes acima do limite normal.

Pacientes com hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) devem evitar o uso concomitante deste
medicamento com digoxina, pois pode haver um risco maior de arritmias fatais.



A vitamina A em doses superiores a 10.000 Ul/dia, durante a gestacdo, pode causar teratogenicidade
(capacidade de produzir malformag¢des no feto) e embriotoxidade (capacidade de produzir alteragdes no
embrido).

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar rea¢des de natureza alérgica,
entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao ha restrigdes especificas para o uso de Vitergan Master® em idosos, desde que observadas as

contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Interacées medicamentosas

Interacdes Vitergan Master® — medicamentos

Quando administrados concomitantemente a Vitergan Master® os tratamentos com os seguintes
medicamentos podem estar prejudicados: antidcidos, anticoagulantes, antidiabéticos, antiinflamatorios,
antiplaquetarios, aluminio, bisfosfonatos, contraceptivos orais, digoxina, diltiazem, hipolipemiantes,
imunossupressores, indinavir, inibidores da MAO, insulina, levotiroxina, metildopa, penicilina, penicilamina,
pirimetamina, quimioterapicos, quinolonas, terapia hormonal, terapia uricostrica, tetraciclinas e verapamil.
Os seguintes medicamentos poderdo alterar a farmacocinética (absor¢do, distribui¢do, metabolizagdo e/ou
eliminacdo) de um ou mais componentes de Vitergan Master®: acido aminosalicilico, agonistas beta-2,
aminoglicosideos, antidcidos, antibidticos, anticonvulsivantes, aspirina, barbituricos, bifosfonatos,
bloqueadores H2, carbamazepina, cicloserina, cisplatina, colestipol, colestiramina, colchicina, contraceptivos
orais, corticosteroides, diuréticos tiazidicos, drogas quimioterapicas, enzimas pancredticas, estrogénios,
fenitoina, fenobarbital, fluconazol, fluoroquinolonas, glicocorticoides, inibidores da bomba de proton, insulina,
isoniazida, laxativos, levodopa, metformina, metilxantinas, metotrexato, mineralocorticoides, neomicina, 6leos
minerais, orlistate, penicilina, penicilamina, primidona, progestina, quinolonas, rifampicina, sais de aluminio e
tetraciclinas.

Se administrado concomitantemente com os seguintes medicamentos, o risco de aparecimento de reagdes
adversas pode estar aumentado: anticoagulantes, antidiabéticos (insulina, glimepirida, glibenclamida,
pioglitazona), antiplaquetarios (varfarina), bloqueadores dos receptores de angiotensina, digoxina, diuréticos,
drogas hepatotoxicas, fenelzina, inibidores de colinesterase e inibidores da ECA.

Interagdes Vitergan Master® — substancias quimicas

Alcool - o consumo de 3 g/65 kg de Panax ginseng C. A. Mey.antes do consumo de bebidas alcodlicas parece
aumentar significativamente a eliminagao de alcool. A ingestdo cronica de alcool pode potencializar os efeitos
adversos da vitamina A, principalmente a hepatotoxicidade, prejudicar a metabolizagdo do magnésio pelos rins,
levar a deficiéncia de vitamina B! e diminuir a absor¢ao da vitamina Bi12 pelo trato gastrintestinal.

Nicotina e tabaco - Diminuem os niveis plasmaticos de vitamina C e B! no organismo e aumentam a absorcéo
intestinal de célcio.

Interacdes Vitergan Master® — alimentos

A gordura presente na alimentagdo aumenta a absor¢do de vitamina A e vitamina E. N&o se recomenda a
administragdo do medicamento com chas e/ou café, pois a absor¢do da vitamina B! e ferro podem ser
prejudicadas. Recomenda-se a administragdo com agua. Além disso, a cafeina também pode aumentar a
excrecao do célcio e ter efeito aditivo na acdo estimulante de Panax ginseng C. A. Mey.. Alguns constituintes
da fibra podem inibir a absor¢do do calcio, portanto a administragdo de suplementos de calcio e a ingestdo de
alimentos ricos em fibras deve apresentar intervalo de aproximadamente 2 horas. Suplementos de calcio



podem aumentar a absor¢ao de ferro, zinco ¢ magnésio provenientes da dieta em pacientes com baixas
quantidades destes elementos.

Interac¢des Vitergan Master® — exames laboratoriais

Quando em tratamento com Vitergan Master® alguns exames laboratoriais poderdo apresentar alteragdes
(resultados falsos ou tendenciosos): dosagem dos niveis sanguineos de glicose, hemoglobina, bilirrubina, acido
urico, urobilinogénio, catecolaminas, creatinina, niveis de ferro e calcio, HDL, relagdo HDL/LDL, anticorpos
do fator intrinseco e de algumas enzimas.

Quando administrado em grandes quantidades podera também interferir no resultado de testes para abuso de
drogas e no exame de sangue oculto nas fezes.

Interacdes Vitergan Master® — doencgas

A administragdo de Vitergan Master® pode exacerbar os sintomas ou condi¢des de algumas doencas: doengas
autoimunes, diabéticos, doengas hepaticas, quadros alérgicos, doencas da vesicula biliar, tlcera péptica,
distarbios hemorrédgicos, intoxicagdo por cobre e doenca de Wilson.

Por outro lado, algumas doengas podem afetar a metabolizagdo dos componentes de Vitergan Master®, influindo
em seus niveis plasmaticos, absor¢ao, excre¢do e/ou metabolizagdo. Sao elas: hepatite, cirrose, obstrugao biliar,
hiperparatireoidismo, linfoma, histoplasmose, saicoidose, tuberculose, doencas renais, infarto, doenca hepatica,
insuficiéncia adrenal, doenga de Addison, doenga cardiopulmonar, hipo e hiperparatireoidismo, rabdomidlise,
artrite reumatoide e casos em que a acidez estomacal esta diminuida.

O é4cido folico pode mascarar a anemia perniciosa. Altas quantidades de vitamina C podem aumentar o risco de
formagdo de pedras de oxalato.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Vocé deve conservar Vitergan Master® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As capsulas de Vitergan Master® sdo alongadas de coloracdo verde escura.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. As capsulas devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com quantidade suficiente de dgua para que
sejam deglutidas.

Posologia: Recomenda-se a administracao de duas cépsulas ao dia, uma no café¢ da manha e outra no almogo,
nas duas ou trés semanas iniciais de tratamento, passando-se a seguir para uma capsula ao dia, no café da manha.
A duragdo do tratamento fica a critério do médico.

Utilizar apenas via oral. O uso deste medicamento por outra via que ndo a oral, pode causar a perda do efeito
esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.



Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. E ndo exceda a dose recomendada para cada
dia.
Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso de Vitergan Master® geralmente ¢ bem tolerado, mas alguns pacientes podem apresentar os seguintes
sintomas:

Disturbios Cardiovasculares: palpitacdes (aumento da frequéncia ou da forca de contracdo do coragdo);
hipertensdo (pressdo sanguinea arterial persistentemente alta); hipotensdo (pressdo arterial anormalmente
baixa).

Disturbios Cutaneos: dermatite (inflamagdo da pele); reacdes alérgicas; rubor (vermelhiddo); erupgdo cutanea
(manchas na pele).

Disturbios Endécrinos: perda de apetite.

Disturbios Gastrintestinais: diarreia; nausea (enjoo); vomito; azia; esofagite (inflamag@o do eso6fago); irritagao
gastrintestinal; dor abdominal; célicas; constipagdo (dificuldade anormal de evacuar); flatuléncia (presenca de
uma quantidade excessiva de gas no intestino).

Disturbios do Sistema Nervoso: insonia; cefaleia (dor de cabega); vertigem (sensagdo de movimento irregular
ou giratorio seja de si proprio ou de objetos externos); euforia; neuropatia sensorial (doenga que afeta os nervos
que levam informagdes das sensagdes das varias partes do corpo para o cérebro) e sonoléncia.

Distarbios Urogenitais: mastalgia (dor na mama); sangramento vaginal; amenorreia (auséncia de menstruagio).
Outros: anafilaxia (reagdo alérgica aguda); coloragdo amarelo-alaranjada da urina; edema (actimulo de uma
quantidade de liquido aquoso nas células ou tecidos) e¢ hepatite colestatica (coloragdo amarelada da pele e
mucosas com diminui¢do da circulagdo da bile em ductos, dentro do figado, inflamados).

A vitamina B3 pode causar hiperglicemia (aumento dos niveis de glicose no sangue), tolerdncia anormal de
glicose, glicosuria (excre¢ao de glicose na urina) e hiperuricemia (aumento da concentragdo sérica de acido
urico).

A vitamina C pode causar precipitagdo de urato, oxalato ou outras drogas no trato urinario.

A lecitina pode causar reagdes alérgicas cutdneas em pacientes com alergia a ovo e soja.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica,
entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento ndo sdo conhecidos casos de intoxicagdo por superdosagem de Vitergan Master®, entretanto a
superdosagem do medicamento pode ocasionar os seguintes sintomas:

Disturbios Cardiovasculares e Respiratorios: hipertensdo (pressdo sanguinea arterial persistentemente alta);
depressdo respiratéria (diminuigdo do ritmo e intensidade da respirag@o); colapsos cardiovasculares (perda de



fluxo sanguineo efetivo devido a disfungdo aguda do coragdo e ou da circulagdo periférica); arritmia cardiaca
(irregularidade no ritmo ou mudanga na frequéncia dos batimentos do coragdo).

Disturbios Cutaneos: erupgdes cutaneas (manchas na pele); eritema (vermelhidao inflamatéria da pele).
Disturbios Endécrinos: perda de apetite.

Disturbios Gastrintestinais: flatuléncia (presenca de uma quantidade excessiva de gas no intestino); gosto
amargo na boca; nausea (enjoo); vomito; diarreia comum e/ou com sangue; dores abdominais; constipagio;
irritagdo e corrosdo do trato gastrintestinal; dor epigastrica (dor no estomago).

Disturbios Hematologicos: azotemia (presenca de quantidades excessivas de produtos azotados no sangue,
como ureia e creatinina); anemia (redug@o na quantidade de hemécias e hemoglobina).

Disturbios Musculares / Osseos: hipertonia (aumento anormal do ténus do miisculo); fraqueza muscular; fadiga
(cansag¢o); dor muscular; dor dssea.

Distarbios do Sistema Nervoso: insonia; perda de reflexos; sonoléncia; cefaleia (dor de cabega); alteragdo do
padrdo do sono; irritabilidade, excitabilidade, confusdo, aumento da frequéncia de tonturas e comportamento
psicoético (distarbio mental que causa distor¢do ou desorganizacdo da capacidade mental do individuo).
Disturbios Urogenitais: politria (eliminagdo de uma grande quantidade de urina com um aumento na frequéncia
urindria); redug@o no fluxo menstrual.

Outros: unhas quebradicas; gengivites (inflamagao da gengiva); perda de cabelo; febre; tosse e deplegdo de
Zinco.

Altas quantidades de vitamina B2 (200 mg duas vezes ao dia) podem causar erros nos resultados dos ensaios
Abbott TDx.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n% 1.0155.0205

Farmacéutico Responsavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF-SP 6.394

Fabricado por: Catalent Brasil Ltda.

Avenida Jerome Case, 1.277 * Zona Industrial — Sorocaba/SP « CEP 18087-220
Registrado por: Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 ¢ Santo Amaro — Sao Paulo/SP « CEP 04755-070
CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Industria Brasileira

SAC 0800 055 45 45

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/03/2021.

Ref. Bula PA 407343



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N°do Data de Versoes .
. . Itens de bula Apresentagdoes  relacionadas
expediente Assunto expediente Assunto VP/VPS
expediente expediente aprovacao ( )
12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
10454 - PLASINC X 10
ESPECIFICO -
Notificagdo de . . 12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
N.A. N.A. Alterago de Texto N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres Legais (VP/VPS) PLAS INC X 30
de Bula - RDC
60/12 12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
PLAS INC X 60
12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
10454 - PLASINC X 10
ESPECIFICO -
1077748/20- Notificac¢do de Correcdo para inclusio 12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
09/04/2020 N.A. N.A. N.A. N.A. . P/VP
0104/ 2 Alteragdo de Texto do historico de Bula VP/VPS PLAS INC X 30
de Bula - RDC
60/12 12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
PLAS INC X 60
12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
10454 - 1886 - PLASINCX 10
ESPECIFICO - ESPECIFICO
0995187/20- Notificagdo de 0614466/17- | - Inclusdo de Incluséo da apresentagao 12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
02/04/2020 12/04/2017 18/12/2017 VP/VPS
3 Alteragdo de Texto 7 Nova de 60 céapsulas PLAS INC X 30
de Bula - RDC Apresentacao
60/12 Comercial 12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
PLAS INC X 60




01/09/2016

2242909/16-
3

10461 — Especifico
— Incluséo inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

Versdo inicial

VP/VPS

12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
PLAS INC X 10

12,50 MG CAP GEL MOLE CT AL
PLAS INC X 30
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