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FOLHETO INFORMATIVO

FITOVITAL
LABORATORIO CATARINENSE

(87,5 + 87,5+ 125) MG CAP DURA CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 60
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I-IDENTIFICACAO DO PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
Fitovital®
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

NOMENCLATURA POPULAR
Catuaba | Guarand | Marapuama

NOMENCLATURA BOTANICA
Trichilia catigua | Paullinia cupana | Croton heliotropiifolius

FAMILIA
Meliaceae | Sapindaceae | Euphorbiaceae

PARTE DA PLANTA UTILIZADA
Casca do caule (Catuaba) |[Semente (Guarana) |Caule (Marapuama)

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado.

II- INFORMACOES QUANTO A APRESENTACAO E COMPOSICAO

APRESENTACAO
Cartucho com 4 blisteres contendo 15 capsulas cada.

FORMA FARMACKUTICA: Cépsula dura

COMPOSICAO:

Cada capsula de 310 mg contém:

Extrato hidroetandlico seco (5:1) de guarana (Paullinia CUPANQA) ..........cceeveeeveerieceenriieeiesieeieaeeeeenens 125 mg
(equivalente a 20 mg de cafeina [marcador])

Extrato hidroetandlico seco (5:1) de catuaba (Trichilia catigua ) ........cocoeveeeeeeeceiieeee e, 87,5 mg
(equivalente a 37 mcg de beta-sitosterol [marcador]

Extrato hidroetanolico seco (5:1) de Marapuama (Croton heliotropiifolius) ...........cc.cccecevvvevecveennnne. 87,5 mg
(equivalente a 52 mcg de lupeol [marcador]).

Excipientes: extrato seco de Zingiber officinale Roscoe. Composicdo da capsula: gelatina, diéxido de
titanio, vermelho de azorrubina, vermelho allura 129, azul brilhante e amarelo crepusculo.

USO ORAL | USO ADULTO
III1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
O produto Fitovital® ¢ utilizado como produto estimulante para tratar as estafas mentais e/ou fisicas
(astenia).

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

Fitovital® ¢ um produto utilizado de modo tradicional como estimulante sobre o sistema nervoso central
no combate as estafas (cansagos) fisicas e mentais.

O tempo médio de inicio de a¢do do produto vai depender das condi¢des de cada organismo.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Fitovital® ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes da
formula.

Contraindicado em pacientes com ansiedade, arritmias, taquicardia, hipertensdo, gastrite, diabetes,
hipertireoidismo e também durante a gravidez e lactagao.

Este produto é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a droga ou a seus componentes.

Este produto é contraindicado para menores de 12 anos.

Mulheres gravidas ou amamentando ndo devem utilizar este produto, ja que nio ha estudos que
possam garantir a seguranca nessas situacdes.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois pode ser excretado
no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

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

Nao se recomenda a administragdo do Fitovital® a noite por seu efeito estimulante que pode causar
dificuldades para adormecer.

A eficacia deste produto depende da capacidade funcional do paciente.

O uso de Fitovital® nao é recomendado durante a gravidez e lactacio, visto que o extrato de Trichilia
catigua pode interferir nas fases da gravidez, ou exercer efeito de embriotoxicidade ou
embrioletalidade. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio
médica ou do cirurgido-dentista.

Nao ha dados que comprovem que 0 uso do produto nao interfere na capacidade de dirigir veiculos
e operar maquinas.

Atencio: Contém os corantes amarelo crepisculo, vermelho de azorrubina, azul brilhante, vermelho
allura 129 e dioxido de titinio que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Interacdes

Outros produtos contendo xantinas podem potencializar o efeito estimulante da Fitovital®.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparegam reagdes indesejadas ndo descritas na embalagem ou
no folheto informativo, interrompa seu uso e procure orientacdo do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientacao de profissional de satide antes de utilizar
este produto.

Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por
orientagdo de profissional de satude.

Informe ao seu profissional de satide todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando.
Interagdes podem ocorrer entre produtos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais
quando administradas a0 mesmo tempo.

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C).

O produto Fitovital® capsulas gelatinosas duras apresenta validade de 36 meses.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use produto com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.

Apds a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado adequadamente para se manter proprio ao
consumo dentro do prazo de validade.

O produto Fitovital® céapsulas apresenta-se em capsulas duras de coloragdo vinho, contendo um pé
granulado fino e homogéneo, de cor castanho avermelhado e com odor caracteristico.

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

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTQ?
Este produto ndo deve ser utilizado por via de administragdo ndo recomendada.
As céapsulas devem ser ingeridas por via oral.
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Os produtos tradicionais fitoterapicos nao devem ser administrados pelas vias injetavel e oftalmica.
A posologia da Fitovital® capsulas foi estabelecida em 1 a 2 capsulas, 2 vezes ao dia, antes das refeigdes.
Utilizar 1 a 2 capsulas do produto, a cada 12 horas.

A dose didria maxima deste produto devera ser 4 capsulas, dividida em 2 doses.

Este produto nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Uso adulto

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

Caso vocé esquega de tomar uma dose do produto Fitovital®, ndo é necessario tomar a dose esquecida,
deve-se apenas tomar a proxima dose, no horario correto.

Nunca tome uma dose dobrada para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacio de profissional de satde.

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

Fitovital® ¢ um produto utilizado de modo tradicional e presente ha mais de 30 anos no mercado; devido a
isso, presume-se que ndo apresenta elevados riscos toxicos quando administrado conforme a posologia.
Insénia, ansiedade, cefaleia, e taquicardia sdo rea¢des adversas comuns a altas doses de cafeina.

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejaveis ndo ¢ conhecida.

Informe ao seu profissional de satide o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do produto.
Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE PRODUTO?

Podem ocorrer vomitos, dor de cabega, falta de sono e diarreia.

Se ocorrer ingestdo acidental do produto em doses excessivas, deve-se procurar orientagdo médica ¢ deve
ser considerado o esvaziamento gastrico logo apds o incidente.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou o folheto informativo, se possivel.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

N4ao ha casos de superdose relatados.
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Registrado e produzido por: Laboratorio Catarinense Ltda.
Rua Dr. Jodo Colin, 1053 — CEP 89204-001 — Joinville/SC
CNPJ: 84.684.620/0001-87 — Industria Brasileira

Registro: 1.0066.3398

Farm. Resp.: Ana Carolina S. Kriiger — CRF-SC n° 6252

SAC 0800 247 4222

Embalado por: Laboratoério Catarinense Ltda.

Rod. BR-153, S/N — Quadra Lote 01 KM 515, Galpao 06.
CEP 74990-728 — Aparecida de Goiania/GO

CNPJ: 84.684.620/0006-91

® = marca registrada do Laboratoério Catarinense Ltda.
Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um

profissional de satde.

Este folheto informativo foi aprovado pela Anvisa em 10/06/2025.
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Dados da peticio/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Dados da submissio eletronica
Data do N°. Expediente Assunto Data do N°. do expediente Assunto Data de Aprovagio Itens de bula Versaes Apresentacdes relacionada
Expediente : expediente : (VP/VPS)
10665 — PRODUTO (87,5 + 87,5 +125) MG CAP
TRADICIONAL 191,61515\51}3{1832{0 - Alterag@o de nimero de SAC. DURA CT BL AL PLAS PVC
FITOTERAPICO - FITOTERAPICO - - Inclusio inicial de folheto TRANS X 30
09/02/2021 0529734/21-6 Inclusio inicial de Inclusio inicial de folheto informativo devido ao Nao se
folheto informativo — informativo — publicacao deferimento do registro do aplica. (87,5 + 87,5+ 125) MG CAP
publicagio no Bulério Bulan R]%C 60/12 produto DURA CT BL AL PLAS PVC
RDC 60/12 no Bufario TRANS X 60
10681 — PRODUTO 10681 — PRODUTO - Alteragio de local de (87,5 + 87,5+ 125) MG CAP
TRADIC[ONAL TRADICIVONAL embalagem secundéria DURA CT BL AL PLAS PVC
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — - Inclusio (igos textos de fofhe io TRANS X 30
18/11/2021 4567763/21-1 |Notificagdo de alteragdo Notificagdo de alteragido informativo no Sistemna Solicita
de folheto informativo — de folheto informativo — - Anvisa Niio se aplica (87,5 + 87,5+ 125) MG CAP
publicagdo no Bulario publicagdo no Bulario ' PUCe | DURA CT BL AL PLAS PVC
RDC 60/12 RDC 60/12 TRANS X 60
- Atualizagao do item 8
10681 — PRODUTO 10681 — PRODUTO conforme NOTA TECNICA N° (87,5 + 87,5+ 125) MG CAP
TRADICIONAL TRADICIONAL 60/2020/SEI/CBRES/GGMED/ DURA CT BL AL PLAS PVC
FITOTERAPICO — FITOTERAPICO — DIRE2/ANVISA, contendo TRANS X 30
02/05/2022 2659265/22-4 | Notificagdo de alteragdo Notificagdo de alteragdo orientagdes para alteragdo de
de folheto informativo — de folheto informativo — texto de bula em adequagéo a Nio se aplica (87,5 + 87,5+ 125) MG CAP
publicagdo no Bulario publicagdo no Bulario RDC 406/2020, que dispoe PICA- | HURA CT BL AL PLAS PVC
RDC 60/12 RDC 60/12 sobre as Boas Praticas de TRANS X 60
Farmacovigilancia.
10681- PRODUTO 10681- PRODUTO
TRADICIQNAL TRADICIQNAL
FITOTERAPICO FITOTERAPICO Adequagdo 4 RDC n° 770/2022 ]g%7},{5A+Cé§;,ISBE iiﬁ%)LMIA(}SC})?II’C

Notificagdo de alteragio

de folheto informativo -

publicag¢do no Bulario
RDC 60/12

Notificagdo de alterago
de folheto informativo -
publicacdo no Bulario

RDC 60/12

e IN n°200/2022

TRANS X 60




