MODELO DE BULA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

ADEROGIL® Gotas
acetato de retinol

colecalciferol

sanofi aventis

APRESENTACAO
Solucéo oral: frasco conta-gotas com 10 mL.

USO ORAL. USO PEDIATRICO.

COMPOSICAO

ADEROGIL Gotas 5500 Ul + 2200 UI:

Cada 1 mL contém 5500 Ul de acetato de retinol (acetato de vitamina A) e 2200 Ul de colecalciferol
(vitamina D3).

Excipientes: 6leo de amendoim, macrogolglicerideos oleoil e esséncia de laranja doce.

Cada 1 mL de ADEROGIL Gotas equivale a 28 gotas e 1 gota equivale a 196 Ul de acetato de retinol

e 79 Ul de colecalciferol.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado a prevencao dos estados de falta de vitaminas A e D.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ADEROGIL Gotas possui em sua formulacdo duas vitaminas (vitamina A e vitamina D) em solucéo
lipossolavel (ndo solivel em agua), permitindo a sua utilizacdo nos casos de falta ou deficiéncia

dessas vitaminas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADEROGIL Gotas néo deve ser utilizado nos seguintes casos:

. Alergia aos componentes da férmula.



. Hipervitaminoses (aumento nos niveis de vitaminas no organismo) A e D, hipercalcemia (aumento
nos niveis de calcio no sangue) ou osteodistrofia renal (descalcificagdo 6ssea ou ma formacéo do

osso devido a problemas renais) com hiperfosfatemia (aumento nos niveis de fosfato no sangue).

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com arteriosclerose (endurecimento das paredes das artérias), insuficiéncia cardiaca
(condicdo em que o coracdo € incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as
necessidades do corpo), hiperfosfatemia e insuficiéncia renal (condicdo na qual os rins apresentam
atividade abaixo do nivel normal) devem procurar orientacdo médica para avaliar o risco/beneficio da
administracéo das vitaminas A e D.

Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se manter dieta com baixa quantidade de célcio, grandes

guantidades de liquido e se necessario glicocorticéides (tipo de horménio).

Populacdes especiais
Em pacientes com insuficiéncia renal (nos rins) cronica, as concentracdes séricas (do sangue) de

vitamina A ficam aumentadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiacidos (medicamentos usados para neutralizar o acido do estbmago) que contenham magnésio
guando usados concomitantemente com vitamina D podem resultar em hipermagnesemia (aumento
nos niveis de magnésio no sangue), especialmente na presenca de insuficiéncia renal crénica.

O uso concomitante de vitamina A e etretinato (medicamento usado no tratamento da psoriase) deve
ser evitado, devido ao risco de surgimento de hipervitaminose A.

Nao se recomenda o uso simultaneo de retinol (vitamina A) e isotretinoina (medicamento usado no
tratamento da acne), podendo resultar em efeitos toxicos aditivos.

O uso concomitante de vitamina D com andlogos (derivados), especialmente calcifediol, ndo é
recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico. Prepara¢cdes que contenham
calcio em doses elevadas ou diuréticos (que promovem 0 aumento na producdo e na eliminacdo da
urina) tiazidicos quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de
hipercalcemia e as que contém fésforo, também em doses elevadas, aumentam o risco potencial de

hiperfosfatemia.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
ADEROGIL Gotas deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

N&o utilize ADEROGIL Gotas caso haja sinais de violacdo e/ou danificacbes da embalagem.



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

original.

Caracteristicas do medicamento

Liquido oleoso limpido amarelado e com odor de laranja.

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 MEDICAMENTQ?

Prevencdo do raquitismo (amolecimento e enfraquecimento dos o0ssos, causado
principalmente pela falta de vitamina D e/ou falta de célcio e fosfato).

Uso em prematuros e recém-nascidos de baixo peso:

5 gotas (400 U.l. de vitamina D3 + 1000 U.I. de vitamina A) por via oral por dia, a partir do 5° - 10° dia
de vida.

Uso em lactentes (criangas em fase de amamentag&o) normais e criangas:

5 gotas (400 U.l. de vitamina D3 + 1000 U.I. de vitamina A) por via oral por dia, a partir do 30° dia de

vida.
Posologia
diaria *IDR % IDR*
recomendada
Lactentes Criancas Lactentes Criancas
0,5-6 7-11 1-3 4-6 7-10 0,5-6 7-11 1-3 4-6 7-10
meses | meses anos anos anos | meses | meses anos anos anos
vitamina A
acetato de 1250 1333 1333 1500 1667
r(etinol) 1000 Ul ul Ul Ul Ul 80% 5% 75% 67% 60%
ul
vitamina D
(colecalciferol) | 200 Ul | 200 Ul | 200Ul | 200 Ul | 200 Ul | 200% | 200% 200% 200% 200%
400 Ul

* IDR — Ingestdo Diaria Recomendada

Modo de Usar




1) Coloque o frasco na 2) Vire o frasco com o conta-
posicdo vertical com a gotas para o lado de baixo e
tampa para o lado de bata levemente com o dedo no
cima, gire-a até romper o fundo do frasco para iniciar o
lacre. gotejamento.

Cada 1 mL = 28 gotas

Ndo ha estudos dos efeitos de ADEROGIL Gotas administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser

somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de seu

médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo

determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

Na ocorréncia de hipervitaminose A, tem sido relatados casos de sangramento da gengiva, agitacao,
diarreia, tonturas, visdo dupla, vomitos, irritagcdo severa, descamacao da pele e, em casos graves,
podem ocorrer hipertensao intracraniana (aumento da pressdo do cranio), convulsdées (contragbes e
relaxamentos involuntarios dos muasculos em geral) e fechamento epofisario precoce (ossificacao
prematura da cartilagem dos 0sso0s).

Na hipervitaminose D tem sido relatados casos de secura da boca, dor de cabeca, polidipsia (sede
excessiva), polidria (eliminacdo excessiva de urina), perda de apetite, nauseas, vomitos, fadiga
(cansaco), sensacdo de fraqueza, aumento da pressao arterial, dor muscular, prurido (coceira) e

perda de peso.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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



Os sintomas observados no item “Quais os males que este medicamento pode me causar?” sdo
decorrentes de uma superdosagem de vitaminas; no entanto, estes sintomas séo reversiveis com a
suspenséo do tratamento.

Na ocorréncia de superdosagem a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida,

instituindo-se tratamento sintomético e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacao

ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



INFORMACOES PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado a prevencao dos estados de caréncia de vitaminas A e D.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos com associacdo de vitaminas incluindo vitamina A e D:

Em estudo prospectivo e longitudinal, 17 recém-nascidos prematuros com baixas concentracfes
plasméticas de vitamina A (0,66 [0,41-0,96]) mmol / |, vitamina E (8,1 [4,2-16,9] mmol / I), proteina
ligadora de retinol (RBP) (0,45 [0,22-0,71] mmol / I) e 25 hidroxivitamina D (25 OHD) (20 [20-40] nmol
/'I) foram avaliados. Os recém-nascidos prematuros receberam diariamente 3000 Ul de vitamina A, 5
mg de vitamina E e 1000 Ul de vitamina D. Com essa reposicao, 0s niveis plasméaticos de vitamina A,
E, D e as concentragbes RBP aumentaram. No entanto, 0s niveis da vitamina A, aos 1, 3 e 6 meses,
ndo alcancaram os valores considerados normais em bebés nascidos a termo ou adolescentes. Os
autores sugerem que a reposi¢cdo de vitamina A deveria ser aumentada para 5000 Ul/dia, pelo
menos no primeiro més de vida, para este grupo de pacientes (Sallea et al, 2007).

Em estudo prospectivo, 2 grupos de recém-nascidos prematuros, alimentados com leite materno ou
formula, receberam 3000 Ul de vitamina A, 5 Ul de vitamina E e 1000 Ul de vitamina D por dia.
Vitaminas A e E, e as concentracdes de proteina ligadora de retinol aumentaram de forma constante
ao longo do tempo nos dois grupos de criangas. No entanto, aos 3 meses, ndo atingiram os valores
considerados normais em bebés e em criancas pequenas. Ja as concentracbes de 25-hidroxi-
vitamina D atingiram valores semelhantes aos observados em criancas nascidas a termo (Delvin et
al, 2005).

Em estudo clinico randomizado, comparativo, controlado por placebo, os efeitos da suplementagéo
de 2 grupos de micronutrientes (ferro 12,5 mg + 150 mcg de &cido félico) e (ferro 12,5 mg + 150 mcg
de acido félico + 5mg de zinco + vitaminas A, C e D3, mineral/ micronutrientes [MMN]) versus
placebo sobre o estado da gordura acida foram avaliados em 204 criancas cambojanas. A
suplementagéo com ferro, acido fdlico, zinco e vitaminas, foi associada com um aumento dos niveis
de A&cido linoléico e alfa-linolénico, sem alteracdes significativas nas concentragfes de seus

derivados de cadeia mais longa (Agostoni et al, 2007).

Estudos com Vitamina A:

Em estudo duplo-cego, randomizado, controlado por placebo, multicéntrico, recém-nascidos do norte
de Bangladesh foram alocados para receber dose oral Gnica de vitamina A (50000 IU) ou placebo,
apos o0 nascimento. As criancas foram acompanhadas por 24 semanas. A sobrevivéncia infantil
melhorou nos primeiros 6 meses de vida em Bangladesh (Klemm et al, 2008).

Duzentas e oitenta e sete criancas, com idades entre 2 e 59 meses, com pneumonia e pesol/idade <
percentil 50, foram distribuidas aleatoriamente para receber 50.000 Ul (idade 2-12 meses) ou

100.000 Ul (idade>12-59 meses) de vitamina A ou placebo. Foram observadas diferencas entre os 2
o]



grupos quanto a duracdo dos sinais de pneumonia. Analise de regressao linear multipla mostrou uma
interacdo significativa entre a concentracdo basal sérica de retinol e vitamina A e o tempo (em h)
para remissdo dos sinais respiratorios (P = 0,001). Durag&o dos sinais clinicos foi menor nas criangas
com concentra¢des de retinol sérico basal > 200 mcg/L que receberam suplementos de vitamina A
do que em criancas com concentracdes semelhantes que receberam o placebo (69,9 +/ - 49,9 h,
comparado com 131,3 +/ - 143,9 h, P = 0,049) (Rodriguez et al, 2005).

O efeito da suplementacdo de vitamina A (100.000 Ul) oral foi avaliada em 105 criancas com
sarampo (idade de 5 meses a 4 anos) e em 96 criangas com infec¢ao pelo virus respiratorio sincicial
(VRS) (idades de um més a 2,5 anos), em Fukushima, Japdo. Pacientes com sarampo que
receberam o suplemento de vitamina A apresentaram menor duracdo da tosse (p <0,05) e os
pacientes com infeccdo pelo VRS grave que receberam suplemento de vitamina A apresentaram
menor duracdo de sibilancia (p <0,05). Toxicidade, incluindo excesso de vémitos e abaulamento de
fontanela, ndo foram observados (Kawasaki et al, 1999).

Os efeitos da suplementagéo de vitamina A na morbidade de criangas nascidas de maes portadoras
do virus da imunodeficiéncia humana (HIV) foram avaliados em estudo randomizado, controlado por
placebo, envolvendo 118 criancas (infectadas ou ndo pelo HIV) alocadas ou para receber placebo ou
para receber vitamina A 50.000 Ul em 1 e 3 meses, 100.000 Ul em 6 e 9 meses, e 200.000 Ul em 12
e 15 meses. O grupo suplementado apresentou menor morbidade em relagdo ao grupo placebo. A
morbidade associada a diarréia foi significativamente menor nas criangas infectadas pelo HIV
(Coutsoudis et al, 1995).

Estudos com Vitamina D (colecalciferol):

Em estudo clinico com objetivo de avaliar a absorcdo de célcio e massa 6ssea em criancas
portadoras de artrite, foram comparados tratamentos placebo, vitamina D3 (2.000 Ul / dia), célcio
(1.000 mg / dia) e vitamina D3 mais calcio. Dezoito criangas receberam todos os tratamentos, cada
uma por 6 meses, em 4 diferentes ordens distribuidas aleatoriamente. Alteracdes nos niveis de 25-
hidroxivitamina D (25 [OH] D), 1,25-dihidroxivitamina D (1,25 [OH] 2D), hormbnio da paratiredide,
marcadores de “turnover” dsseo e conteudo mineral 6sseo foram medidos. A absorgao de calcio foi
determinada com um método de is6topos estaveis. A porcentagem de absorcdo de calcio variou no
intervalo normal e néo diferiu entre os tratamentos. Com vitamina D3 e vitamina D3 mais calcio, os
niveis de 25 (OH) D foram aumentados e os niveis e 1,25 (OH) 2D foram mantidos. Niveis séricos de
calcio aumentaram apenas com vitamina D3 e vitamina D3 mais calcio. Os niveis dos marcadores de
“turnover” 6sseo e aumento no conteldo mineral 6sseo nao diferiram com os tratamentos. Os
resultados indicam que a absorcédo de calcio é abaixo do normal em criangcas com artrite, e que
Vitamina D3 (2.000 Ul / dia) aumentou niveis séricos de 25 (OH) D e célcio, mas ndao melhorou
acréscimo da massa 0ssea (Hillman et al, 2008).

Em estudo clinico, randomizado, controlado por placebo, avaliou-se a segurancas em terapias curtas

(8 semanas) e longas (1 ano) com Vitamina D. Vinte e cinco criancas em idade escolar receberam ou



placebo ou vitamina D 3 (14.000 Ul) por semana durante 8 semanas. Trezentos e quarenta criangas
receberam aleatoriamente, ou vitamina D 3 1.400 Ul /semana ou 14.000 Ul/semana, durante 1 ano.
As variaveis bioguimicas foram monitorados a 0, 2, 4, 6 e 8 semanas para terapia de 8 semanas e
em 0, 6 e 12 meses no estudo de longo prazo. Em ambos os estudos de curto e longo prazo, ndo
observou-se alteragdes no célcio sérico médio e 1,25-hidroxivitamina em qualquer grupo. No estudo
de curto prazo, os niveis médios de 25-hidroxivitamina aumentaram de 44 (+ / - 11) para 54 (+ / - 19)
ng / ml no grupo tratado (P = 0,033). No estudo de longo prazo, a média de 25-hidroxivitamina D
aumentou de 15 +/-8a 19 +/ -7 ng / ml (P <0,0001) nos individuos que receberam 1.400 Ul /
semana e de 15+ /- 7-36 + /- 22 ng / ml (P <0,0001) no grupo que recebeu 14.000 Ul / semana.
N&o foram observados sinais de intoxicacéo por vitamina D (Maalouf et al, 2008).

Em nove individuos com radiografia normal ou minima alteracbes esqueléticas, a primeira biépsia
realizada no inicio da hemodidlise intermitente mostrou evidéncias de mineralizacao defeituosa e / ou
lesbes de reabsorcéo. Quatro dessas criangas foram tratadas com 25 - (OH) D3 (25-50 mcg/ dia) e
suplementacgédo de calcio por via oral (0,5 a 1,5 g / dia); cinco criangas receberam suplementos de
célcio por via oral (0,5 a 0,75 g / dia) isoladamente. Agravamento de lesdes Osseas durante a
hemodidlise intermitente foi observada em pacientes tratados com suplementos de célcio sozinho.
Em individuos que receberam 25-(OH) D3, mineralizacdo melhorou e fibrose da medula
desapareceu. No entanto, como os dois grupos de pacientes eram diferentes na composicao e na
forma em que foram tratados, é dificil afirmar se os efeitos benéficos observados foram
exclusivamente atribuiveis a administracdo de 25-(OH) D3. Observou-se intoxicacdo severa em 2
pacientes no grupo 25 - (OH) D3. Aumento na concentracdo de célcio do plasma para 11,0-11,5
mg/100 ml, foi observada em dois outros pacientes. Os autores concluiram que doses
farmacolodgicas de 25-(OH) D3 sédo altamente eficazes na cicatrizacdo de lesdes 6sseas em criangas
com insuficiéncia renal terminal, e que o tratamento exige vigilancia clinica rigorosa em pacientes
anéfricos (Witmer et al, 1976).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ADEROGIL Gotas possui em sua formulagdo duas vitaminas (vitamina A e vitamina D) em solugéo
lipossoluvel, permitindo a sua utilizagdo nos casos de caréncia e hipovitaminoses.

A vitamina A desempenha um papel essencial na funcéo retiniana, pois na forma de retinol se
combina com a opsina (pigmento vermelho da retina) formando a rodopsina, necessaria para a
adaptacdo visual na escuriddo, atua no crescimento 0sseo, na funcdo testicular e ovariana, e no
desenvolvimento embrionario. Atua também como cofator em reagfes bioquimicas. A vitamina A é
absorvida no trato gastrintestinal. A excrecao ocorre essencialmente através das fezes e urina. Sua
biotransformacéo é hepética.

A vitamina D3 atua regulando positivamente a homeostasia do célcio. E essencial para promover a

absorcao e utilizacédo de calcio e fosfato e para calcificacdo normal dos 0ssos.



A vitamina D3, o paratorménio e a calcitonina sdo os principais reguladores da concentragédo de
calcio no plasma. O mecanismo pelo qual a vitamina D3 atua para manter as concentracfes de
calcio e fosfato normais é facilitando sua absor¢cdo no intestino delgado, potencializando sua
mobilizagdo nos ossos e diminuindo sua excregéo renal. Estes processos servem para manter as
concentracdes de calcio e potassio no plasma em niveis ideais, essenciais para a atividade
neuromuscular normal, mineralizacao dos 0ssos e outras fungdes dependentes do célcio. A vitamina
D3 é rapidamente absorvida pelo intestino delgado, ligando-se a alfa-globulinas especificas para o

seu transporte. Sua eliminacao é essencialmente biliar e renal.

4. CONTRAINDICACOES
. Hipersensibilidade aos componentes da formula.
. Hipervitaminoses A e D, hipercalcemia ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem
receber orientagdo médica para avaliar risco/beneficio da administracéo das vitaminas A e D.

Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio,

grandes quantidades de liquido e se necessario glicocorticdides.

Populacdes especiais
Em pacientes com insuficiéncia renal cronica, as concentracdes séricas de vitamina A ficam

aumentadas.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

Antiacidos que contenham magnésio quando usados concomitantemente com vitamina D podem
resultar em hipermagnesemia, especialmente na presenca de insuficiéncia renal cronica.

O uso concomitante de vitamina A e etretinato deve ser evitado, devido ao risco de surgimento de
hipervitaminose A.

Nao se recomenda 0 uso simultaneo de retinol e isotretinoina, podendo resultar em efeitos téxicos
aditivos.

O uso concomitante de vitamina D com analogos, especialmente calcifediol, ndo é recomendado
devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico. Prepara¢cdes que contenham calcio em doses
elevadas ou diuréticos tiazidicos quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o
risco de hipercalcemia e as que contém fésforo, também em doses elevadas, aumentam o risco

potencial de hiperfosfatemia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ADEROGIL Gotas deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

N&o utilize ADEROGIL Gotas caso haja sinais de violacdo e/ou danificagbes da embalagem.



Prazo de validade: 24 meses a partir da data da fabricacao.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Liquido oleoso limpido amarelado e com odor de laranja.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Profilaxia do raquitismo

Uso em prematuros e recém-nascidos de baixo peso:

5 gotas (400 U.l. de vitamina D3 + 1000 U.I. de vitamina A) por via oral por dia, a partir do 5° - 10° dia
de vida.

Uso em lactentes normais e criangas:

5 gotas (400 U.l. de vitamina D3 + 1000 U.I. de vitamina A) por via oral por dia, a partir do 30° dia de

vida.
Posologia
diaria *IDR % IDR*
recomendada
Lactentes Criancas Lactentes Criangas
0,5-6 7-11 1-3 4-6 7-10 0,5-6 7-11 1-3 4-6 7-10
meses | meses anos anos anos | meses | meses anos anos anos
vitamina A
acetato de 1250 1333 1333 1500 1667
r(etinol) 1000 ul ul ul ul ul 80% 75% 5% 67% 60%
Ul
vitamina D
(colecalciferol) | 200 Ul | 200 Ul | 200 Ul | 200 Ul | 200 Ul | 200% | 200% 200% 200% 200%
400 Ul

* IDR - Ingestdo Diaria Recomendada
Modo de Usar

1) Coloque o frasco na 2) Vire o frasco com o conta-
posicdo vertical com a gotas para o lado de baixo e
tampa para o lado de bata levemente com o dedo no
cima, gire-a até romper o fundo do frasco para iniciar o
lacre. gotejamento.

Cada 1 mL = 28 gotas
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Ndo ha estudos dos efeitos de ADEROGIL Gotas administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser

somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Na ocorréncia de hipervitaminose A, tem sido relatados casos de sangramento gengival, agitacéo,
diarreia, tonturas, visdo dupla, vomitos, irritacdo severa, descamacao cutanea e, em casos Severos,
podem ocorrer hipertenséo intracraniana, convulsdes e fechamento epofisario precoce.

Na hipervitaminose D tem sido relatados casos de secura da boca, dor de cabeca, polidipsia, poliuria,
perda de apetite, nduseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da presséo arterial, dor

muscular, prurido e perda de peso.

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

10. SUPERDOSE

Os sintomas observados no item “Reacfes Adversas” sdo decorrentes de uma superdosagem de
vitaminas; no entanto, estes sintomas sao reversiveis com a suspensao do tratamento.

Na ocorréncia de superdosagem a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida,

instituindo-se tratamento sintoméatico e de suporte.

Em caso de intoxicacgéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacao

médica.

MS 1.1300.0980
Farm. Resp.: Antonia A. Oliveira
CRF-SP n° 5.854

Registrado e fabricado por:
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papais, 413
CEP 08613-010 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Fabricado com licenga e segundo férmula original de:

Les Laboratoires Roussel Diamant - Paris.

Atendimento ao Consumidor

& 0800-703-0014

www.sanofi-aventis.com.hr

R
&y
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3 gé ?
Caddigo da bula 1IB201102G

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano).
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