Stresstabs® 600 Zinco
polivitaminico e polimineral

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Stresstabs® 600 Zinco
Nome genérico: polivitaminico e polimineral

APRESENTACAO

Frascos com 30 comprimidos revestidos
Concentragdo descrita na tabela de composigdo

USO ORAL
USO ADULTO

Leia sempre a bula. Ela traz informacdes importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
%*

vitamina B1 (como nitrato de tiamina) 30 mg 2500
vitamina B2 (riboflavina) 10 mg 769
vitamina B6 (como cloridrato de piridoxina) 10 mg 769
vitamina B12 (cianocobalamina) 25 meg 1042
vitamina C (acido ascorbico) 600 mg 1333
vitamina E (acetato de racealfatocoferol) 45 Ul 450
acido folico 500 mcg 208
acido pantoténico (como pantotenato de calcio) 25 mg 500
nicotinamida 100 mg 625
cobre (como 6xido cuprico) 3mg 333
Zinco (como sulfato de zinco) 23,9 mg 341

*%: teor percentual do componente, na posologia de 1 comprimido ao dia, relativo a ingestdo minima diaria
recomendada para adultos.

Excipientes: acido estearico, amido, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
petrolato liquido, carbonato de célcio, hipromelose, didxido de titanio, laurilsulfato de sddio, corante amarelo
n°S5en’6.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Stresstabs® 600 Zinco esta indicado como suplemento vitaminico-mineral nos seguintes casos:
* em dietas restritivas e inadequadas;

* como auxiliar do sistema imunolodgico (sistema de defesa do organismo);

* como antioxidante (protegem o organismo da acdo danosa dos radicais livres);

» em doengas cronicas ou convalescencga (periodo ap6s uma doenga, de recuperagio da saude) e
* no pos-cirurgico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Stresstabs® 600 Zinco é um suplemento vitaminico-mineral. Por isso, todos ¢ cada um dos elementos de sua
foérmula ndo tém por finalidade efeitos terapéuticos. Quando tomado regularmente, cada um dos ingredientes
de sua formula tém por objetivo suprir as provaveis deficiéncias de nutrientes que a dieta ou outras condigdes
bioldgicas podem originar. Situagdes de estresse emocional e fisico (agudo e crdnico), tais como: doengas
cronicas, convalescenga e pos-cirtirgico, levam ao aumento da demanda de micronutrientes e a produgdo
aumentada de radicais livres (estresse oxidativo), podendo afetar inclusive o sistema imunologico (sistema de
defesa do organismo), deixando o organismo mais suscetivel a infecgdes.

Stresstabs® 600 Zinco apresenta em sua formula doses adequadas de vitaminas e minerais com agao
antioxidante, substancias que desempenham papel importante nos processos de protegao celular contra lesdes
desencadeadas por radicais livres de oxigénio.

Agoes e beneficios atualmente aceitos:



Vitamina B1: auxilia no aproveitamento energético da alimenta¢ao, promovendo apropriado metabolismo de
carboidratos. Necessaria para o funcionamento apropriado do sistema nervoso e dos musculos, inclusive os
musculos do coragdo.

Vitamina B2: auxilia no aproveitamento energético da alimentagdo. Ajuda na formacdo das células
vermelhas do sangue e no funcionamento do sistema nervoso.

Vitamina B6: importante no metabolismo de proteinas e carboidratos. Necessaria para o apropriado
funcionamento dos sistemas nervoso e imunoldgico (de defesa). Essencial para a formacdo das células
vermelhas do sangue e a sintese de hormonios.

Vitamina B12: ajuda na formagao das células vermelhas do sangue e no aproveitamento de material genético
vital (4cidos nucleicos) para o nicleo celular. Necessaria para a redug@o de risco de certos tipos de anemia.
Auxilia no funcionamento de todas as células do corpo, especialmente as nervosas, cerebrais e globulos
vermelhos.

Vitamina C: fortalece as paredes dos vasos sanguineos. Essencial para dentes, gengivas e ossos saudaveis.
Importante para a produgdo do colageno, que protege as estruturas do corpo, tais como a pele, 0ssos e
tenddes. Ajuda na absor¢ao de ferro dos suplementos e vegetais. Ajuda a proteger as células contra os danos
causados pelos radicais livres. Importante para fungdes imunoldgicas. Necessaria para a formagao de alguns
neurotransmissores € a cicatrizacdo de feridas.

Vitamina E: necessaria para a formag@o adequada de células vermelhas no sangue, nos musculos e nos
tecidos. Necessaria para fungdes imunologicas. Importante para a manutengdo do DNA. Protege a gordura
dos tecidos contra a oxida¢do. Ajuda a proteger as células contra os danos causados pelos radicais livres.
Nicotinamida: presente em todas as células do corpo, ajuda a converter alimento em energia; envolvida no
metabolismo de gordura, proteina e carboidrato. Auxilia na fung¢do do sistema nervoso.

Acido folico: quantidades adequadas desta vitamina B (4cido folico) como parte de uma dieta saudavel
podem ajudar a reduzir o risco de mas-formagdes congénitas do cérebro e da espinha dorsal. Ajuda a manter
normais as fungdes saudaveis do trato intestinal. Necessario para o metabolismo dos aminoacidos e para a
formag@o de acidos nucleicos que formam o DNA. Necessario para o crescimento e desenvolvimento
normais. Necessario para a formagao das células vermelhas do sangue.

Acido pantoténico: relacionado com a conversio de carboidratos, gordura e proteina em energia. Necessario
para a formagdo de hormonios e substancias que regulam o sistema nervoso. Ajuda no crescimento e
desenvolvimento normais.

Cobre: parte das proteinas e enzimas ligadas as fungdes cerebrais e das células vermelhas. Relacionado com
0 metabolismo do ferro, a saide dos 0ssos e a sintese de proteinas. Desempenha papel importante na pele, no
cabelo e na pigmentagdo dos olhos.

Zinco: o zinco pode ser um fator importante para ajudar a manter o sistema imunoldgico (de defesa)
saudavel. Componente critico de enzimas relacionadas a maioria das principais vias metabolicas. Parte de
varios hormonios vitais, inclusive insulina. Relacionado com a fung@o do paladar. Auxilia na cicatrizagdo de
feridas. Relacionado ao metabolismo proteico. Importante para visdo noturna.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Stresstabs® 600 Zinco nio deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade (alergia) conhecida aos
componentes da formula. Se vocé tem historia de litiase renal (pedra nos rins), hiperoxaluria (excregdo de
uma quantidade excessiva de oxalato na urina), ou qualquer outra condigdo, informe ao seu médico antes de
usar este medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Caso vocé possua deficiéncia em vitamina B12 (anemia perniciosa), informe a seu médico, pois o acido
folico presente neste medicamento pode afetar alguns testes de laboratdrio para deficiéncia de vitamina B12.
Em casos de anemia perniciosa por deficiéncia de vitamina B12, o 4cido folico presente na férmula pode
mascarar os sintomas da doenga.

A cor da urina pode se alterar para amarelo escuro ou laranja, enquanto vocé estiver em uso do medicamento.
Isto se deve a excregdo, pela urina, de vitaminas do complexo B. Essa alteracdo ¢ normal e ndo representa
qualquer risco.

Naio ha relatos de problemas até o momento com o uso do produto por idosos.

Pode ser necessaria a redugdo da dose do suplemento nos casos de insuficiéncia renal ou hepatica graves.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgido-dentista.



Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Intera¢des medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial:
O acido fdlico presente neste medicamento pode afetar alguns testes de laboratorio para anemia perniciosa
(deficiéncia de vitamina B12).

Intera¢des medicamento-medicamento:
Os suplementos de vitaminas e minerais ndo sdo isentos de intera¢des medicamentosas.

O uso concomitante com medicamentos que interferem na absor¢do de gorduras pode afetar a absor¢do da

. . ~ ® . , . ~
Vitamina E. Nesses casos, vocé deve tomar Stresstabs® 600 Zinco duas horas apos a ingestio do
medicamento ou em refei¢des distintas.

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

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

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, bem tampado, em local protegido da umidade e da
luz e em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).

Os suplementos de vitaminas e minerais sdo muito sensiveis a umidade, por isso evite manipular todos os
comprimidos de uma vez. Recomenda-se retirar parcialmente o lacre de aluminio do frasco, permitindo
apenas a passagem do comprimido que sera utilizado. Contém agente secante a base de silica.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Ndo use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido revestido laranja, de formato de capsula, oval, sem
identificagdo ou gravagao.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Stresstabs® 600 Zinco deve ser administrado por via oral na dose de 1 comprimido ao dia, por tempo
indeterminado, preferencialmente junto com uma das refeigoes. Nao ¢ recomendado exceder a dose diaria.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagio
do farmacéutico. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgifo-
dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Stresstabs® 600 Zinco no horario estabelecido, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro
para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nas doses recomendadas, ndo foram observadas reagdes adversas importantes. Algumas reagdes podem ser

associadas com o uso do medicamento, tais como:

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido
(coceira) na pele, diarreia, nausea.



Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal
com codlicas, eritema (mancha avermelhada na pele), vermelhiddo, dores de cabega, litiase renal (pedras nos
rins), reagdes alérgicas, doenga pulmonaria broncoespastica, visdo borrada, rash cutaneo (vermelhidao na
pele) e cansago.

Reagdes adversas com frequéncia desconhecida: constipagdo (prisdo de ventre), desconforto abdominal e
desconforto gastrico, alergia aos componentes da formula.

O uso de vitamina C em doses acima de 1g por dia, por periodo prolongado, tem sido relacionado ao
aumento de oxalato na urina, que pode levar a formag@o de calculos (pedras) no trato urinario em pacientes
com historia de litiase renal (pedra nos rins).

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 ao
Consumidor.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
A ingestdo aguda de doses muito acima das preconizadas pode ocasionar diarreia.

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

DIZERES LEGAIS

MS n° 1.2110.0096

Farm. Resp.: Edina S. M. Nakamura - CRF-SP n° 9258

Fabricado por: Pfizer Canada - Montreal - Québec - Canada / Registrado por: Wyeth Industria Farmacéutica
Ltda.; Rua Alexandre Dumas, 1860 - Sdo Paulo - SP - Brasil - CNPJ n° 61.072.393/0001-33 / Importado e
distribuido por: Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.; Rodovia Castelo Branco, km 32,5 - Itapevi - SP - Brasil
- CNPJ n° 61.072.393/0039-06
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX.

AWyeth ¢ uma empresa do Grupo (logo Pfizer)
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Stresstabs® 600 Zinco
polivitaminico e polimineral

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Stresstabs® 600 Zinco
Nome genérico: polivitaminico e polimineral

APRESENTACAO
Frascos com 30 comprimidos revestidos
Concentragdo descrita na tabela de composigdo

USO ORAL
USO ADULTO

Leia sempre a bula. Ela traz informacdes importantes e atualizadas sobre este medicamento.

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
%*

vitamina B1 (como nitrato de tiamina) 30 mg 2500
vitamina B2 (riboflavina) 10 mg 769
vitamina B6 (como cloridrato de piridoxina) 10 mg 769
vitamina B12 (cianocobalamina) 25 meg 1042
vitamina C (acido ascorbico) 600 mg 1333
vitamina E (acetato de racealfatocoferol) 45 Ul 450
acido folico 500 mcg 208
acido pantoténico (como pantotenato de calcio) 25 mg 500
nicotinamida 100 mg 625
cobre (como 6xido cuprico) 3mg 333
Zinco (como sulfato de zinco) 23,9 mg 341

*%: Teor percentual do componente, na posologia de 1 comprimido ao dia, relativo a ingestdo minima diaria
recomendada para adultos.

Excipientes: acido estearico, amido, celulose microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
petrolato liquido, carbonato de célcio, hipromelose, dioxido de titanio, laurilsulfato de sodio, corante amarelo
n°5en’6.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
® . L. . . L. . . .
Stresstabs~ 600 Zinco esta indicado como suplemento vitaminico-mineral nos seguintes casos:
* em dietas restritivas e inadequadas;
* como auxiliar do sistema imunologico;
* como antioxidante;
» em doencas cronicas ou convalescenca e
* no pos-cirurgico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Por se tratar de um suplemento vitaminico-mineral, ndo ha dados de eficacia disponiveis.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As vitaminas, os minerais € 0s micro-nutrientes sdo essenciais para atender as necessidades nutricionais do
crescimento ¢ do desenvolvimento normais, e para a conservacdo da saude. Agem como co-fatores em
reacOes bioquimicas, participando de diversas fungdes metabolicas.

Stresstabs® 600 Zinco potencializa o aproveitamento da energia dos alimentos ingeridos diariamente. Além
disso, apresenta em sua formula doses adequadas de vitaminas e minerais com agao antioxidante, substancias
que desempenham papel importante nos processos de protecdo celular contra lesdes desencadeadas por
radicais livres de oxigénio e ajudam a reforgar o sistema imunologico.



4. CONTRAINDICACOES

Stresstabs® 600 Zinco nio deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade conhecida aos componentes
da formula. Os riscos e beneficios devem ser levados em conta ao se indicar este medicamento a pessoas
com histdria de litiase renal ou hiperoxaluria.

A suplementaggo de vitamina C em doses acima de 1g por dia por periodo prolongado tem sido relacionada
ao aumento de oxalato urinario.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes que possuem deficiéncia em vitamina B12, o acido foélico presente neste medicamento pode
afetar alguns testes de laboratodrio para deficiéncia de vitamina B12.

Em casos de anemia perniciosa, o acido folico pode mascarar o quadro clinico, uma vez que pode haver
reversao do quadro sanguineo periférico ao normal, enquanto as manifestacdes neurologicas podem
continuar progredindo.

A cor da urina pode se alterar para amarelo escuro ou laranja, enquanto vocé estiver em uso do medicamento.
Isto se deve a excregdo, pela urina, de vitaminas do complexo B. Essa alteragdo ¢ normal e ndo representa
qualquer risco.

Nao ha relatos de intercorréncias até o momento com o uso do produto por idosos.

Pode ser necessaria a reducio da dose do suplemento nos casos de insuficiéncia renal ou hepatica graves.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os suplementos de vitaminas e minerais ndo sdo isentos de intera¢des medicamentosas. Recomenda-se
avaliacdo cuidadosa ao prescrever outro medicamento a usudrios desse tipo de suplemento.

Interagdes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial:

O 4cido folico presente neste medicamento pode afetar alguns testes de laboratorio para anemia perniciosa.
Intera¢des medicamento-medicamento:

O uso concomitante com medicamentos que interferem na absor¢do de gorduras podem afetar a absor¢do da
Vitamina E. Nesses casos, deve-se administrar Stresstabs® 600 Zinco duas horas apds a ingestio do
medicamento ou em refei¢des distintas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, bem tampado, em local protegido da umidade e da
luz e em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).

Os suplementos de vitaminas e minerais sdo muito sensiveis a umidade, por isso evite manipular todos os
comprimidos de uma vez. Recomenda-se retirar parcialmente o lacre de aluminio do frasco, permitindo
apenas a passagem do comprimido que sera utilizado.

Contém agente secante a base de silica.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido revestido laranja, de formato capsular, oval, sem
identificagdo ou gravagao.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Stresstabs® 600 Zinco deve ser administrado por via oral na dose de 1 comprimido ao dia, por tempo
indeterminado, preferencialmente junto com uma das refei¢des. Nao ¢ recomendado exceder a dose diaria.



Este medicamento nfio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Nas doses recomendadas, ndo foram observadas reagdes adversas importantes. Algumas reagdes podem ser
associadas com o uso do medicamento, tais como:

Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): prurido na pele, diarreia, nausea.

Reagoes raras (> 1/10.000 e < 1.000): dor abdominal com cdlicas, eritema, vermelhidao, dores de cabega,
litiase renal, reagdes alérgicas, doenca pulmonaria broncoespastica, visdo borrada, rash cutaneo e cansaco,

Reagdes adversas com freqiiéncia desconhecida: constipacdo, desconforto abdominal, desconforto géstrico e
hipersensibilidade aos componentes da formula.

A suplementagdo de vitamina C em doses acima de 1g por dia, por periodo prolongado, tem sido relacionada
ao aumento de oxalato na urina, que pode levar a formagao de célculos no trato urinario em pacientes com
historia de litiase renal.

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

10. SUPERDOSE
A ingestdo aguda de doses muito acima das preconizadas pode ocasionar diarreia.
Recomenda-se adotar medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS n° 1.2110.0096

Farm. Resp.: Edina S. M. Nakamura - CRF-SP n° 9258

Fabricado por: Pfizer Canada - Montreal - Québec - Canada / Registrado por: Wyeth Industria Farmacéutica
Ltda.; Rua Alexandre Dumas, 1860 - Sdo Paulo - SP - Brasil - CNPJ n° 61.072.393/0001-33 / Importado e
distribuido por: Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.; Rodovia Castelo Branco, km 32,5 - Itapevi - SP - Brasil
- CNPJ n° 61.072.393/0039-06
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Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX.
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