absorgao da vitamina E; nao utilizar anticoagulantes com grandes doses de tocoferol, pela i ocorrer

colestipol, o 6leo mineral e o sucralfato podem diminuir a absor¢ao da vitamina E (recomenda-se admmlslrar o colecalciferol pela manha e 0 dleo rmnera\ a
noite); o tocoferol pode facilitar a absorgao, armazenamento e utilizagao da vitamina A, reduzindo o potencial de toxicidade do retinol; doses excessivas de
vitamina E causam deplecéo de vitamina A; suplementos de ferro podem prejudicar a absorcdo de vitamina E, e a vitamina E diminui o efeito do suplemento
de ferro; o tabaco diminui a absorgao de vitamina E (fumantes podem necessitar de doses suplementares de vitamina E); alcoolismo cronico causa deplegao
nos niveis hepéticos de vitamina E.

Reacdes adversas a medicamentos

Palmitato de retinol (vitamina A): dor abdominal, perda de apetite, dor nos 0ssos ou articulacdes, desconforto, cansaco, fraqueza, ressecamento ou rachadura
da pele e lbios, febre, alopecia, dor de cabega, fechamento prematuro de epifise em criangas, aumento da freqiiéncia urinaria, aumento de fotossensibilidade,
irritabilidade, vomitos, e maculas amarelo-alaranjadas na planta dos pés, na palma das maos ou ao redor do nariz e dos Iabios.

Colecalciferol (vitamina D3): perda de apetite, constipacao, diarréia, boca seca, dor de cabeca, sede aumentada, confusao mental, gosto metalico, nausea,
fadiga, e vomitos.

Acetato de racealfatocoferol (vitamina E): dor abdominal, diarréia, vertigem, dor de cabeca, néusea, fadiga e visao turva.

Superdose

Palmitato de retinol (vitamina A): a ingestao de doses excessivas de vitamina A em dose Gnica ou mesmo por periodos prolongados, pode provocar toxicidade
severa; 0s primeiros sinais da intoxicacao provocados pelo excesso de vnamma A, incluem prurido, descamacao da pele, a\lera(;ao do crescimento do cabelo,
fissura nos labios, dor osteo-articular, cefaléia, diplopia, anorexia, fadiga, crises vomitos it em criangas,
pode ocorrer protusao das fontanelas e vomitos; em criangas maiores e adultos, aumento da pressao intracraniana lpseudolumor cerebral); pode ocorrer tam-
bém com alteragoes dgicas que incluem hipertrofia celular com depésitos de gordura, fibrose, esclerose das veias centrais,
cirrose e ascite, como resultado da hipertensdo portal; os sinais de superdosagem cronica do retinol sao dores nos 0ssos ou articulagoes, ressecamento da
pele e labios, febre, mal estar, dor de cabeca, fotossensibilidade, nicturia, irritabilidade, perda de apetite, queda de cabelo, epigastralgia, cansaco, vomitos,
manchas de cor amarelo-alaranjado na palma das maos, na planta dos pés e ao redor do nariz e labios, papiledema, hipomenorréia, hemolise, e anemia; os
sintomas de toxicidade aparecem cerca de 6 horas apds a ingestao de altas doses de vitamina A. A toxicidade é lentamente reversivel apos suspensao do
tratamento, mas pode persistir durante varias semanas.

Colecalciferol (vitamina D3): os efeitos do colecalciferol podem durar mais de 2 meses apos a suspenséo da administragao; os sinais iniciais de toxicidade por
vitamina D associada a hipercalcemia incluem néuseas e vomitos, normalmente mais freqiientes em criancas e adolescentes, diarréia, secura da boca, dor de
cabeca, sede intensa, perda de apetite, gosto metélico, e fadiga; sinais tardios de toxicidade por vitamina D associada a hipercalcemia: urina turva, hipertensao
arterial, fotossensibilidade e irritacao ocular, mcluma arritmias cardiacas, ardéncia na pele, astenia, dores musculares nduseas e vomitos e epigastralgia,
crises convulsivas, e perda de peso; a cronica de pode provocar e do de outros tecidos, inclusive vascu-
lares; estes efeitos tém mais tendéncia a serem produzidos quando a hipercalcemia estd acompanhada de hiperfosfatemia; o crescimento pode ser retardado,
especialmente depois da administragao prolongada de 1.800 Ul ou mais de vitamina D ao dia; a dosagem necessaria para se produzir toxicidade varia com a
sensibilidade individual, mas 50.000 Ul de colecalciferol ao dia durante mais de 6 meses podem causar toxicidade.

Acetato de racealfatocoferol (vitamina E): com doses superiores a 400 a 800 mg/dia,por periodos prolongados pode haver viséo turva, diarréia, cefaléia,
néusea ou cdlica, e fadiga; as doses mais elevadas (superiores a 800 mg/dia) tém sido associadas a uma maior incidéncia de sangramento em pacientes com
deficiéncia de vitamina K, alteracdo do metabolismo tireoidiano, fungao sexual diminuida, e risco de tromboembolia.

As i sdo fratadas a0 das vitaminas e iniciando um tratamento sintomatico e de manutencéo. Alguns sinais e
smtomas desaparecem em uma semana; outros podem persistir durante semanas ou meses. Se persistir hipercalcemia, administrar soro fisiologico intrave-
noso, prednisona e nalcrmnma Fazer testes de fungao hepatica. Pode- -se também incluir dieta pobre em calcio, ingestao abundante de liquidos, acidificagao da
urina e tratamento ede As crises hidratagéo vigorosa com soro fisioldgico intravenoso para aumentar a
excrecao de calcio, com ou sem diurético. A terapia adicional pode incluir didlise ou administragéo de corticosterdides ou calcitonina e a nao exposi¢ao exces-
siva a luz solar. O tratamento pode ser retomado com doses reduzidas, quando as concentragdes séricas de célcio voltarem aos niveis normais.

Armazenagem

Conservar a temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).
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Forma farmacéutica e apresentacdes

Solugao oleosa oral. Caixa com 1, 3, 25 e 50 ampolas com 3 ml.
Solugao oral. Frasco com 15 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO
Composigao

Solugao Oral - cada ml (20 gotas) contém:

Paimitato de retinol
Colecalciferol .......
Acetato de racealfatocoferol .
Excipiente ...... .. Q.8.p.

Solugao Oleosa Oral - cada ampola de 3ml contém:

Palmitato de retinol ................
A :

Acetato de racealfatocoferol...
Excipiente 0leoso ...........

Solugao oral:

Excipiente constituido de 6leo castor hidrogenado, benzoato de s6dio, acido citrico, fosfato de sédio dibasico, butilidroxitolueno, dlcool etilico, esséncia de
banana, ciclamato sdico, sacarina sodica e d4gua de osmose reversa.

Solugao oleosa oral

Excipiente constituido de 6leo de amendoim e metilparabeno.

INFORMAGAQ A PACIENTE
Agao do medicamento

Utilizado na prevencao e tratamento dos estados de caréncia das vitaminas A, D e E, em criangas e adultos. O tempo para inicio de acao, bem como de
duragao de acao, dependerao da necessidade organica das vitaminas A, D e E.

Riscos do medicamento

0 médico deve ser informado sobre o uso simultineo de anticonvulsivantes, digitalicos, 6leo mineral, e medicamentos contendo magnésio. Adeforte® nao
deve ser utilizado nas hipervitaminoses A, D e E, nos casos de alergia aos componentes da formula, na insuficiéncia renal e na presenca de doengas dsseas.
Adeforte® pode ser ingerido junto as refeicoes. A ingestao de quantidades excessivas de Adeforte® pode levar a sindrome de intoxicacao, com grave
repercussao organica. Atencao diabéticos: contém agtcar. Adeforte® gotas contém 0,5% de etanol.

“NAO HA CONTRA- -INDICAGOES RELATIVAS A FAIXAS ETARIAS.”

“INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO" .

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.”

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: C (os estudos em animais revelaram risco, mas nao existem estudos
disponiveis realizados em mulheres grévidas; este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagao médica).

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.”

Modo de uso
ADEFORTE® SOLUGAO ORAL 7a11 meses 1a3anos 4a6anos 7a10anos adultos
posologia didria 6 gotas 7 gotas 8 gotas 9 gotas 10 gotas
&o de vitamina A 6.000 UI 7.000 Ul 8.000 UI 9.000 UI 10.000 Ul
concentragao de vitamina D 480 Ul 560 Ul 640 Ul 720Ul 800 Ul
concentragao de vitamina E 9mg 10,5 mg 12mg 13,5 mg 15mg
ADEFORTE® SOLUGAO OLEOSA ORAL a0 por ampola adultos
posologia didria _ 1 ampola oral
a0 de vitamina A 10.000 Ul _
concentagao de vitamina D 800 Ul _
concentacao de vitamina £ 15mg _




Adeforte® solugao ou Adeforte® solugdo oleosa devem ser tomados via oral. Se vocé esquecer de tomar uma dose, consulte o seu médico para orientagao
sobre como proceder. Destacar a haste da ampola cuidadosamente, passar o contetdo para uma colher e tomar 1 hora antes das refeigdes. E essencial seguir
as instrugoes relativas a doses, dieta e suplementagdo de cdlcio. . B

“SIGA A ORIENTAGAQ DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAQ DO TRATAMENTO.”

“NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.” o

“SIGA CORRETAMENTE 0 MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO 0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA".

“NAO USE 0 MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR, OBSERVE 0 ASPECTO DO MEDICAMENTO.”

“SIGA CORRETAMENTE A POSOLOGIA INDICADA.”

Reagdes adversas

Séo raras, mas pode haver: fraqueza, letargia, dor de cabega, anorexia, perda de peso, nausea, vomitos, colicas, diarréia, constipagao, vertigem, sede exces-
siva, volume excessivo de urina, boca seca, dores musculares ou 6sseas, secura da pele, rachadura dos labios, € irritabilidade.

Conduta em caso de superdose
Ingerir liquidos em grande quantidade e buscar auxilio médico.
Cuidados de conservagao e uso

Conservar a temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). O prazo de validade é de 24 meses para a Adeforte® solucao oleosa oral e de 24 meses
para Adeforte® solugao oral. Nenhum medicamento deve ser usado se o prazo de validade estiver vencido. Adeforte® deve ser utilizado imediatamente apos a
sua remocdo a partir da ampola ou do frasco. Seu contetido ndo deve ser estocado fora de sua ampola ou do seu frasco.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANGE DAS CRIANGAS™

INFORMAGOES TECNICAS
Caracteristicas farmacologicas

0 palmitato de retinol (vitamina A) tem varias fungoes |mpor\ames no organismo, desempenhandn papel essencial na fungéo retiniana, crescimento e diferen-
ciacdo do tecido epitelial, 06sseo, e Participa como cofator em diversas reacoes bioquimicas, tais como
a sintese de mucopolissacarideos, colesterol e RNA, desidrogenacéo de hidroxiesterdides, ativagao de sulfatos, e desmetilagéo e hidroxilagédo microssomal
hepética de drogas. Os sinais de hipovitaminoses A se manifestam por alteragdes oculares, diminuico do crescimento e baixa resisténcia a infeccdes. 0
palmitato de retinol é prontamente absorvido pelo trato gastrointestinal normal, em processo mediado por um transportador. O retinol é parcialmente conjugado
para formar um B-glicuronidio, que passa pela circulagao éntero-hepética e é oxidado em retinal e dcido retindico. A meia-vida do retinol é de cerca de 50 a
100 dias; assim os sinais de deficiéncia s6 se manifestam apds um periodo de ingestao i menos de 5% dos retindides
totais no sangue estao presentes como éster de retinil, que esta associado a lipoproteinas. O retinal, o acido retindico e varios outros metabolitos hidros-
soliveis sao excretados pela urina e pelas fezes. Normalmente, néo se pode recuperar qualquer quantidade de retinol inalterado na urina. Quando a quantidade
ingerida ocorre dentro das necessidades organicas, a absorgao é completa; entretanto quando se ingere uma quantidade excessiva, parte do retinol é eliminado
pelas fezes. Uma fracao significativa do retinol & no figado, princi nos dcitos, como éster palmitico. Existem reservas de vérias
formas de ésteres de retinil no figado, uma das quais é constituida pelo retinol recém-absorvido e a que supre outros tecidos preferencialmente. Até que ocorra
saturagao hepatica, a administragao do retinol leva principalmente a seu actmulo no figado, e nao no sangue. Outras estruturas tais como os rins, pulmoes,
glandulas supra-renais e tecido adiposo intraperitoneal, contém cerca de 1 ug de retinéides por grama de tecido, enquanto que o epitélio pigmentar da retina
contém cerca de 10 vezes essa concentragao. Antes de passar do figado para a circulagao, os ésteres de retinil hepticos s@o hidrolisados, e 50 a 90% do
retinol associam-se a uma a-globulina, que tem um Gnico sitio de ligacao para a vitamina. Essa Proteina de Ligagao do Retinol (PLR) é secretada pelo figado,
circulando no sangue apos formar complexo com a Proteina de Ligagdo da Tiroxina, que a estabiliza. A formagao desse complexo protege a PLR circulante

do metabolismo e da filtracdo glomerular. Quando as reservas hepéticas da vitamina e o sistema transportador da PLR ficam saturados devido & excessiva
ingestao de retinol ou a lesdes, até 65% dos retindides plasmalmus podem estar presentes como ésteres de retinil associados a lipoproteinas.

0 colecalciferol (vitamina D3) atua regulando a do célcio. 0 i €érapidae absorvido pelo intestino delgado. A bile é
essencial para essa absor¢ao, sendo o acido desoxicolico o constituinte mais importante da bile quanto a este aspecto. A maior parte da vitamina aparece ini-
cialmente na linfa, sobretudo na fracao dos quilomicrons, como complexo lipoprotéico. A vitamina D absorvida circula no sangue associada a sua proteina de
ligagao, que é uma o-globulina especifica. O figado é o local de conversao da vitamina D em seu derivado 25-hidroxi, que também circula associado  proteina
de ligacao da vitamina D e apresenta uma meia-vida bioldgica de 19 dias. A vitamina D é por periodos no tecido
adiposo. Cerca de 40% da dose administrada ¢ excretada dentro de 10 dias, sendo a bile a principal via de excregao, e apenas uma pequena porcentagem da
dose administrada aparece na urina. 0 metabolismo do fosfato é afetado pela vitamina D de modo paralelo ao do clcio. A vitamina D mantém os ons calcio

e fosfato em concentragdes plasméticas que sdo essenciais para a atividade neuromuscular normal, a mineralizagdo e outras funcoes dependentes do calcio.
A vitamina D regula a secrecao do paratormanio, a transmissao do impulso nervoso e aumenta a sintese de RNA. A sua caréncia se manifesta por fragilidade
Ossea e irritabilidade neural. Ha evidéncias de que as necessidades aumentam durante a lactagéo.

0 acetato de racealfatocoferol participa da formagao de todos os tecidos de. origem mesodérmica (substanma fundamental amorfa, fibras coldgenas e elasti-
cas do tecido conjuntivo, musculatura lisa e estriada, vasos, etc) e da de suas funcoes, nos individuos jovens. Anula a formagao
de espécies reativas do oxigénio, prejudiciais para o organismo. Protege as membranas celulares contra agressoes por radicais livres, atua sobre o epitélio
genital e favorece o armazenamento de vitamina A. A ahsnrgan eficiente pelo trato gastrointestinal requer a presenca de sais biliares em dietas de contetdo

lipidico e funcao pancreatica normal. Liga-se as p-li no sangue e seu ocorre em todos os tecidos, especialmente no adiposo.

Seu metabolismo é hepético, sendo eliminado pelas vlas biliar e renal. Sua caréncia se manifesta por diversos efeitos, principalmente sobre os sistemas
muscular, cardi e

Indicagdes

Prevencao e tratamento dos estados de caréncia das vitaminas A, D e E em criancas e adultos.

Contra-indicagoes

Adeforte® esté contra-indicado nas hipervitaminoses A, D e E, nos casos de hipersensibilidade a qualquer componente da sua formula, na insuficiéncia renal
€ na osteodistrofia com hiperfosfatemia.

Modo de usar e conservacao depois de aberto

Adeforte® solucao e Adeforte® solucao oleosa sdo administrados exclusivamente por via oral. O prazo de validade é de 24 meses para Adeforte® solucao
oleosa oral e de 24 meses para a Adeforte® solugo oral. Seu prazo de validade apos o frasco ou a ampola abertos é o mesmo de quando fechados,

permanecendo inalterados os cuidados de (vide segao
Posologia
ADEFORTE® SOLUGAQ ORAL 7 a 11 meses 1a3anos 4 a6 anos 7 a10anos adultos
posologia didria 6 gotas 7 gotas 8 gotas 9 gotas 10 gotas
ao de vitamina A 6.000 UI 7.000 Ul 8.000 UI 9.000 UI 10.000 UI
ao de vitamina D 480 Ul 560 UI 640 UI 720 Ul 800 Ul
concentragao de vitamina E 9mg 10,5 mg 12mg 13,5mg 15mg
ADEFORTE® SOLUGAO OLEOSA ORAL  concentragao por ampola adultos
posologia didria - 1 ampola oral
concentacao de vitamina A 10.000 UI
a0 de vitamina D 800 Ul _
concentacao de vitamina £ 15 mg _

0 tempo de uso deve ser determinado por critério médico.
Adverténcias

Palmnalu de retinol (vitamina A): (oram descritos casos de mulheres que ingeriram quantidades excessivas de vitamina A durante a gravidez, cujos filhos
atraso no prematuro das epifises. Ainda que na gravidez as necessidades de vitamina A estejam aumentadas, nao
sao recomendadas doses didrias supenores 26.000 UI; superdose materna em animais tem originado mé formacao no SNC, coluna vertebral, caixa tordcica,
olhos, regido palatal e trato genitourinario do feto; ingestao de quantidade excessiva de vitamina A pode levar a sindrome de intoxicacdo grave (hipervitaminose
A), sendo que criancas pequenas sao mais suscetiveis aos efeitos das doses elevadas de retinol; é desaconselhvel a ingestao de quantidades superiores a
25.000 Ul/dia por periodos prolongados; a relagao rlscolbeneﬂcm da ingestao de vwamma A deve ser considerada em situagoes clinicas tais como fibrose
cistica, diabetes, enfermidade intestinal com diarréia, da tiredide, i alcoolismo cronico, cirrose, insuficiéncia hepatica,
hepatite viral, gncia renal cronica e hi ili a vitamina A; em casos de proteindria, ou infeccdes, a concentragao de retinol no sangue pode
sofrer redugao, em parte devido a0 aumento da excregao urinaria; em doencas renais cronicas, o catabolismo da Proteina de Ligagao do Retinol altera-se e as
concentragdes desta proteina e do retinol aumentam.
Colecalciferol: Uso pediétrico - por causa da variacao de sensibilidade, algumas criancas podem ter hiperreacao a pequenas doses; também o crescimento
pode ser impedido em criancas, especialmente depois de administragao prolongada de 1.800 Ul ou mais de colecalciferol por dia. Gravidez - hipercalcemia
materna tem sido associada com aumento da sensibilidade dos efeitos da vitamina D. A relagao risco/beneficio deve ser avaliada em situagdes clinicas tais
como: aterosclerose, comprometimento da fungao cardiaca, hiperfosfatemia, doengas hepdtica, renal ou pancreatica, sarcoidose, diarréia cronica, e epilepsia;
amargem entre a dose terapéutica e a dose Iﬁxma é estrella um ajuste de dose deve ser realizado assim que for observada melhora clinica; a administracao
cronica de pode provocar 40 de outros tecidos, inclusive vasculares; o consumo dietético de alimentos enriquecidos
com vitamina D, deve ser reajustado para evitar |rans|omos da superdose de colecalciferol ou de andlogos da vitamina D.
Acetato de racealfatocoferol (Vitamina E): a relagao risco/beneficio deve ser avaliada em situagdes clinicas tais como hipoprotrombinemia por deficiéncia de
vitamina K, hipersensibilidade & vitamina E, anemia ferropriva, fibrose cistica, problemas intestinais, doenca hepética e hipertireoidismo.
CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: C (os estudos em animais revelaram risco, mas nao existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas; este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagdo médica).

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Nao ha recomendacdes especiais quanto ao uso de Adeforte® nestas populacoes.
Interagdes medicamentosas

Palmitato de retinol (vitamina A): antidcidos com hidréxido de aluminio diminuem a absorcao do retinol, por precipitagao dos écidos biliares no duodeno;
devem ser evitadas doses elevadas de retinol na vigéncia do uso de anticoagulantes cumarinicos, para evitar a ocorréncia de hipoprotrombinemia; a
colestiramina e o colestipol administrados por via oral podem interferir na absorcao do retinol e as necessidades dessa vitamina podem aumentar em pacientes
que receberem estes medicamentos; a administragéo simultanea de retinol com 6leo mineral, neomicina, sucralfato e isotretinoina da lugar a efeitos toxicos
aditivos (recomenda-se administrar o colecalciferol pela manha e o 6leo mineral & noite); a administracao simultanea com a vitamina E pode facilitar a
absorcao, armazenamento hepatico e utilizacéo do retinol, reduzindo a sua toxicidade; doses elevadas desta vitamina podem consumir as reservas de vitamina
A; anticoncepcionais orais podem aumentar as concentracdes plasmaticas de retinol; o tabaco diminui a absorcao de vitamina A (fumantes podem necessitar
de doses suplementares); alcoolismo cronico interfere na habilidade do organismo de transportar e metabolizar a vitamina A.

Colecalciferol (vitamina D3): antiécidos com aluminio diminuem a absorcao de vitamina D; os diuréticos tiazidicos e medicamentos contendo altas doses

de célcio, se com i em pacientes hi podem conduzir a hipercalcemia; colestiramina, colestipol e 6leo

mineral alteram a absorcao de vitamina D, podendo ser ias doses administrar o i pela manha e o 6leo
mineral a noite); digitalicos aumentam o risco de arritmias; medicamentos contendo fosfato aumentam os riscos de elevar os niveis de fosfato no plasma; a
vitamina D pode antagonizar 0 efe\(o da calcwomna no tratamento da hipercalcemia; derivados de vitamina D, tais como calciferol, calcitrol, dihidrotaquisterol

e quando aumentam o potencial de toxicidade por efeito aditivo; alcoolismo cronico causa deplecao nos niveis
hepaticos de vitamina D.

Acetato de racealfatocoferol (vitamina E): antidcidos (hidroxido de aluminio) podem precipitar os &cidos biliares no intestino delgado e assim diminuir




