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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: TAB A VITE WITH IRON

Forma farmacéutica: Tableta

Fortaleza:

Presentacion: Frasco de PEAD con 100 tabletas.

Titular del Registro Sanitario, pais: MEDICARIBE S.A., La Habana, Cuba.

Fabricante, pais: MAJOR PHARMACEUTICALS, Livonia, Estados
Unidos de América.

Numero de Registro Sanitario: 059-18D3

Fecha de Inscripcion: 31 de agosto de 2018

Composicion:
Cada tableta contiene:

Vitamina A 5000 Ul
Vitamina C 50,0 mg
Vitamina D-3 400 UI
Vitamina B-1 2,0mg
Vitamina B-2 2,5mg
Niacina (B-3) 20,0 mg
Vitamina B-6 1,0 mg
Acido félico 400,0 mcg
Vitamina B-12 1,0 mcg
Acido pantoténico 1,0 mg
Hierro 15,0 mg
Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

Las multivitaminicas son combinaciones de diferentes vitaminas que normalmente se
encuentran en las comidas o en otras fuentes naturales.

Las multivitaminicas se indican para entregar al cuerpo las vitaminas que se toman en su
dieta.

También se usan para el tratamiento de deficiencias vitaminicas (falta de vitaminas)
causadas por enfermedad, embarazo, nutricién deficiente, problemas de la digestién y varias
otras condiciones.

Contraindicaciones:
Informe a su médico si estd embarazada, o pretende estarlo o si esta lactando

Contiene sacarosa, no administrar en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
mala absorcion a la glucosa o galactosa o deficiencia de sacarasa isomaltasa.

Precauciones:
Evite tomar mas de una multivitaminicas al mismo tiempo.

Advertencias especiales y precauciones de uso:



Tome multivitaminicas con un vaso de agua lleno, preferentemente con las comidas.
Efectos indeseables:

Varias vitaminas pueden causar efectos secundarios de gravedad o que pongan su vida en
peligro si las tomas en cantidades grandes.

Los efectos secundarios que se presentan de mayor gravedad son: ronchas, dificultad para
respirar, hinchazon de la cara, labios, lengua y garganta. Los de menor gravedad incluyen:
malestar estomacal, dolor de cabeza. Sabor desagradable en la boca, estrefiimiento.

Posologiay método de administracion:
Adultos una tableta al dia en una de las comidas.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Las multivitaminicas pueden influenciar en como funcionan en el organismo si se unen a
algunos medicamentos.

Digale a su médico si esta usando: diuréticos, cardiotonicos, antihipertensivos, tetrinoina,
isotretinoina, trimetropina y sulfametoxazol, algun antinflamatorio no esteroideo (AINES) y
productos herbarios.

Uso en Embarazo y lactancia:

No tome multivitaminicas sin primero conocer si esta embarazada o si pretende estarlo, ya
gue algunas vitaminas pueden hacerle dafio al bebé neonato si se toman en grandes
cantidades. Las multivitaminicas pueden pasar a la leche materna por lo que pueden hacer
dafio al nifo.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede

Sobredosis:

Busque atencion médica si considera que ha tomado una sobredosis.
La ingestion excesiva de hierro puede producir intoxicaciones severas.

Los sintomas de la sobre dosis pueden incluir: dolor de estbmago, vémitos, diarreas,
estrefiimiento, pérdida del apetito, perdida del cabello, piel que se pela, cosquilleo alrededor
de la boca, cambios en el periodo menstrual, pérdida de peso, dolor de cabeza agudo, dolor
muscular o de las articulaciones, dolor de espalda intenso, sangre en la orina, piel palida y
sangrar o tener moretones con facilidad.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: A11AAO01.
Grupo farmacoterapéutico: Multivitaminicos con minerales

Las vitaminas se dividen en dos grandes grupos, hidrosolubles (complejo vitaminico B y
acido ascorbico) vy liposolubles (vitamina A y E). Son principios indispensables para el
organismo, ya que intervienen en numerosas reacciones metabolicas:

Vitamina B1 (tiamina): es necesario para el metabolismo de las grasas, proteinas y acidos
nucleicos, pero especialmente para el de los carbohidratos.

Vitamina B2 (riboflavina): es necesaria para reacciones tipo redox.

Vitamina B6 (piridoxina): interviene en la sintesis y catabolismo de aminoacidos y en el
metabolismo de carbohidratos y grasas, asi como en la formacién de hemoglobina.

Vitamina B12 (cobalamina): interviene en el catabolismo de los acidos grasos y en la
reaccién de conversién de homocisteina en metionina.



Vitamina B5 (&cido pantoténico): la principal accion del &cido pantoténico es como
constituyente del CoA, y como parte del acetil-CoA en la absorcion de energia de los
hidratos de carbono, y en el metabolismo de &cidos grasos. Se relaciona con la sintesis de
colesterol, fosfolipidos, hormonas esteroideas y porfirina.

Vitamina C (acido ascérbico): interviene como agente reductor en multiples reacciones,
como la de los citocromos a y ¢ y del oxigeno molecular.

Vitamina A, esencial para el crecimiento, para el desarrollo y mantenimiento del tejido
epitelial, y para la vision, particularmente con poca luz.

Respecto al hierro, es un elemento que forma parte de la hemoglobina, la mioglobinay
diversos enzimas

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

La mayoria de las vitaminas se ab sorben activa y rapidamente a través del tracto
gastrointestinal.

La absorcion de la vitamina B12 puede verse impedida en pacientes con ausencia del
factor intrinseco, con sindrome de malabsorcién, o tras una gastrectomia.

Se unen en proporcion variable a las proteinas plasmaticas y se excretan por orina. El 4cido
pantoténico y el betacaroteno también se excretan por heces.

La mayoria de ellas difunden a través de la placenta y también aparecen en la leche
materna.

La mucosa intestinal regula la absorcion del hierro, dependiendo de la cantidad ingerida en
la dieta. En casos de deficiencia de hierro, aumenta la eficacia de su absorcioén.

El hierro se elimina en cantidades pequefias en heces, sudor y exfoliacion de pelo y piel. No
hay practicamente eliminacion por orina y la fuente principal de pérdida son las
hemorragias.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de agosto de 2018.



