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VitaE

acetato de racealfatocoferol

capsula gelatinosa

USO ORAL
USO ADULTO

Cépsulas gelatinosas em frasco de 30.

Composicao completa:

Cada capsula gelatinosa contém:

acetato de racealfatoCoferol ............uiiiiiiiiiie e 400 mg
Excipientes: 6leo de soja, gelatina, glicerol, agua purificada, metilparabeno, propilparabeno,
corante azul FDC n® 1, corante amarelo Tartrazina FDC n® 5 e corante vermelho ponceau 4R.

INFORMAGAO AO PACIENTE:

Acéao Esperada do Medicamento:

A vitamina E é uma vitamina lipossoluvel que néo é sintetizada pelo organismo humano
e necessita ser ingerida via alimentagéo ou suplementagao. A vitamina E previne a oxi-
dacdo dos acidos graxos poli-insaturados e atua contra os radicais livres que causam
dano oxidativo na membrana celular, contribuindo para diminuir os riscos da oxidagao.
Atua na deficiéncia de vitamina E que é rara, mas pode desenvolver-se quando a ingestao
alimentar é inadequada ou associada a condi¢des patoldgicas, tais como: fibrose cistica,
atresia biliar, absorgdo inadequada de gorduras e anormalidades do transporte de gorduras.
Cuidados de Armazenamento:

VITA E deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da
luz e umidade. O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua
total utilizagao.

Atencéo: nao armazenar este produto em locais quentes e umidos (ex: banheiro, cozinha,
carros, etc.)

Prazo de Validade:

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma
validade de 36 meses a contar da data de sua fabricagéo. Nao devem ser utilizados
medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a saude.
Gravidez e Lactacao: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término. Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de Administracéo:

Siga a orientac@o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Interrupcao do Tratamento:

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes Adversas:

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como: distur-
bios de natureza gastrintestinal, ndusea, fraqueza muscular e/ou sangramentos
sem causa aparente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
Ingestao Concomitante com Outras Substancias:

A ingestdo concomitante com alcool ou alimento néo altera a absor¢éo, nem potencializa
os efeitos de VITA E. O uso concomitante de VITA E com antiacidos contendo hidréxido
de aluminio diminuem a absorgao das vitaminas lipossoluveis. O uso concomitante com
suplementos de ferro altera a resposta hematolégica em pacientes com anemia. VITA E
concomitantemente usado com anticoagulantes ou portadores de deficiéncia de vitamina
K pode causar sangramento e retardar a cicatrizagdo. Sugere-se administrar VITA E
varias horas ap6s a ingestdo de suplementos de ferro, para que o produto seja melhor
absorvido. Nao utilize VITA E se estiver em tratamento com substancias anticoagulantes
como varfarina ou se for portador de alguma deficiéncia de vitamina K.
Contraindicacdes e Precaugoes

VITA E é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer
dos componentes de sua formula.

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

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

A vitamina E atravessa a barreira placentaria e doses acima da IDR recomendada
nao devem ser utilizadas durante a gravidez, sem prescricao médica. Na lactacao
nao ha evidéncias adequadas sobre o risco do lactente e deve ser avaliado o potencial
risco/beneficio, ndo devendo, portanto, ser utilizado sem orientacao médica.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS

A vitamina E, acetato de racealfatocoferol, participa da formacéo de todos os tecidos de
origem mesodérmica (substancia fundamental, fibras colagenas e elésticas do tecido con-
juntivo, musculatura lisa e estriada, vasos e outros) e da manutengéo de suas funcgoes.
Em nivel celular, participa do metabolismo dos &cidos nucléicos, bem como na cadeia
respiratéria. A vitamina E diminui o efeito téxico do oxigénio e reduz as necessidades de
seu uso nas reagdes metabdlicas. Devido as suas propriedades lipofilicas, o acetato de
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racealfatocoferol acumula-se nas membranas celulares, protegendo-as sob o aspecto
acetato de racealfatocoferol contribui, de forma especial, para a estabilizagdo das membra-
nas lisossomais, mitocondriais e dos capilares e, consequentemente, para a manutencéo da
resisténcia normal dos eritrdcitos. Ainda baseada nessa agao, o acetato de racealfatocoferol
promove um aumento da atividade fagocitaria. A deficiéncia dessa vitamina conduz, através
da peroxidacao dos lipidios, ao acumulo de lipofucsina ou pigmento de desgaste dos tecidos.
A caréncia acentuada de vitamina E, em consequéncia de grave sindrome de ma absor¢édo
(redugao da superficie de absorgcdo do intestino, atresia das vias biliares, insuficiéncia
pancreatica e outros), provoca o aparecimento de sintomas de miopatia e neuropatia.
VITA E administrado por via oral é absorvido, apds hidrélise do éster, essencialmente ao
nivel das porgoes intermedidrias do intestino delgado, numa propor¢cdo de 20% a 40%
aproximadamente, sendo o indice da substancia absorvida inversamente proporcional a
dose administrada. A melhor absorgao s6 é possivel na presenga de sucos biliares e
pancreéticos. Com relagéo ao sangue, a maior parte de acetato de racealfatocoferol liga-
se a fragdo das beta-lipoproteinas. E distribuida por todos os tecidos e armazenada no
tecido adiposo. Sua eliminagdo se faz essencialmente pelas fezes.

INDICACOES
VITA E é indicado como suplemento vitaminico com agéo antioxidante. Esta indicado na
deficiéncia de vitamina E e em dietas restritivas e inadequadas.

CONTRAINDICAGOES
Vita E é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer
dos componentes de sua férmula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

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

Hipoprotrombinemia por deficiéncia de vitamina K e anemia por deficiéncia de
ferro. Em individuos com alguma deficiéncia moderada nos fatores de coagulacao
isto também pode ocorrer.

Nao administrar Vita E concomitantemente com ferro inorganico, pois este inter-
fere na atividade da vitamina E. A administracao correta de Vita E nestes casos é
apos varias horas da ingestdo de suplementos de ferro.

Vita E concomitantemente usado com anticoagulantes, por exemplo, a varfarina, ou
em pacientes portadores de deficiéncia de vitamina K, pode causar sangramento e
retardar a cicatrizacao.

GRAVIDEZ E LACTAGAO: Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Categoria de risco na
gravidez: C

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com antidcidos contendo hidréxido de aluminio diminui a absorgédo
das vitaminas lipossoluveis. O uso simultaneo com anticoagulantes derivados da cumarina
pode levar a hipoprotrombinemia. O uso concomitante com suplementos de ferro altera a
resposta hematolégica em pacientes com anemia por deficiéncia de ferro.

O uso concomitante com anticoagulantes, por exemplo, a varfarina, ou em pacientes por-
tadores de deficiéncia de vitamina K, pode causar sangramento e retardar a cicatrizagdo.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Doses didrias que atingem até 800 mg, em geral, ndo provocam efeitos secundarios.
Apenas doses da ordem de 1000 mg podem provocar disturbios gastrintestinais
passageiros (nhauseas, flatuléncia, diarréia). Embora raros, visao borrada, cefaléia,
aumento do tamanho da mama em homem e mulher.

O uso de vitamina E pode aumentar o tempo de pré-trombina, podendo aumentar a
tendéncia de sangramentos em pacientes com alteragcdes hematolégicas, como de-
ficiéncia de vitamina K. Até o momento nao foram observadas quaisquer alteracées
dos parametros laboratoriais decorrentes do uso de Vita E.

POSOLOGIA

A dose recomendada é de uma céapsula de 400 mg diariamente.

Ingerir a capsula com um pouco de liquido, sem mastiga-la, de preferéncia junto com
alimentos gordurosos. A duragao do tratamento deve ser a critério médico.

SUPERDOSAGEM

Nas doses preconizadas ndo é comum a ocorréncia de reages adversas.

Suspenda a suplementagéo de vitamina E caso ocorram sinais de toxicidade, tais como:
disturbios de natureza gastrintestinal, ndusea, fraqueza muscular e/ou sangramentos
sem causa aparente.

PACIENTES IDOSOS

As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos,
observando-se as recomendacdes especificas para grupos de pacientes descritos nos
itens “Precaucdes e Adverténcias” e “Contraindicagdes”.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

MS - 1.0573.0137

Farmacéutico Responsavel:
Wilson R. Farias - CRF-SP n® 9.555

Registrado por: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

CAC
Industria Brasileira Y e
Fabricado por: Catalent Brasil Ltda. - Sorocaba - SP 0800 76{%3(70
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