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AD-VITAM
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Vitamina A (acetato de retinol); Vitamina D (colecalciferol)

FORMA FARMACEUTICA
Solugdo oral - gotas

APRESENTACOES
Frasco com gotejador contendo 10 ou 20 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada mL (40 gotas) da solugdo oral gotas contém:

acetato de retinol (VItAMINA A)........ccooeeeeiiieiiee ettt s et
colecalciferol (Vitamina D)........cccceoeeieiiieieiee et
EXCIPIEILES™ ...ttt ettt e et ebeeste st e sbeesseesseebe st ensaenseenbeeseensaens

50.000 UI
10.000 UI

*( metilparabeno, propilparabeno, butil-hidroxianisol (BHA), aroma de laranja e 6leo de milho).

% Ingestao Didaria GO0 IR
Dose: 1 | Recomendada (IDR) —RDC | pgee: 3 ey
Componentes do . 269/05 . (IDR) —RDC
AD-VITAM | &@a° gotas ao 269/05
dia dia
0-6 7-36 3-6 7-10 Adulto
meses meses anos anos
Acfjﬁ;ﬁi;?:)n‘ﬂ 1'[250 100% | 93% | 80% |3.750UI | 150% | 125%
Colecalciferol
oftiiition ) 250 UI | 125% 125% 125% | 750 UI 250% 250%

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

AD-VITAM ¢ suplemento vitaminico e/ou mineral indicado em dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

AD-VITAM Gotas possui em sua formulagdo duas vitaminas (vitamina A e vitamina D) em solugdo

lipossoluvel (ndo soluvel em agua), permitindo a sua utilizagdo nos casos de falta ou deficiéncia dessas

vitaminas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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AD-VITAM ¢ contraindicado em casos de hipercalcemia, hipervitaminoses A ¢ D ou osteodistrofia com
hiperfosfatemia.
AD-VITAM também ¢ contraindicado em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade a qualquer

dos componentes da férmula.

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

Precaucdes e adverténcias - Pacientes fazendo uso cronico de altas doses de vitaminas A e D devem ser
avaliados periodicamente pelo médico, a fim de se excluir a possibilidade do desenvolvimento de
hipervitaminoses A ¢ D. O médico deve avaliar a administra¢do das vitaminas A e D aos pacientes
portadores de aterosclerose, disfungdo cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal. Em pacientes com
insuficiéncia renal cronica as concentragdes séricas de vitamina A ficam aumentadas.

Mulheres gravidas e que estejam amamentando, ndo devem fazer o uso deste medicamento sem a
orienta¢do médica.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas - Antidcidos que contenham magnésio quando utilizados
concomitantemente com vitamina D podem resultar em hipermagnesemia, especialmente em pacientes
com insuficiéncia renal cronica. O uso concomitante de vitamina A e etidronato deve ser evitado, pelo
risco potencial do surgimento de hipervitaminose A. O uso simultdneo de vitamina A e isotretinoina pode
resultar em efeitos toxicos aditivos. A ingestdo de vitamina A juntamente com anticoagulantes orais pode
aumentar o risco de sangramentos. O uso simultdneo de vitamina D e seus analogos, especialmente o
calcifediol, ndo é recomendavel, pelo efeito aditivo e potencial toxico. O uso concomitante de vitamina D
com preparagdes que contenham célcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos aumenta o risco
potencial de hipercalcemia. Assim como o uso concomitante com preparagdes que contenham fosforo em
doses elevadas aumenta o risco potencial de hiperfosfatemia. Os quadros de hipervitaminose D so
particularmente graves em pacientes que fazem uso concomitante de glicosideos cardiacos (digitalicos),

pois os efeitos toxicos dos glicosideos cardiacos sao potencializados pela hipercalcemia.

Reacoes adversas e alteracoes de exames laboratoriais - Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade ¢ a
frequéncia das rea¢des adversas com o uso do produto nas doses propostas. No caso do desenvolvimento
de reagdo de hipersensibilidade, as manifestagdes clinicas sdo semelhantes as descritas para os quadros de
hipervitaminoses A e D. O uso de doses acima das preconizadas pode determinar quadro de
hipervitaminoses A e D, cujo tratamento consiste basicamente na suspensdo imediata da medicagao e
outras medidas de suporte cabiveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
AD-VITAM Solugao oleosa amarela e odor de laranja.
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Conservar o produto em sua embalagem original, & temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
umidade.

Seguindo essa recomendagdo o produto estard apto para uso no periodo de 24 meses. Conforme
verificado no cartucho do produto.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AD-VITAM Solugéo oleosa amarela e odor de laranja.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

0— 6 ANOS: Utilizar 1 (uma) gotas/dia.

7 ANOS — ADULTO: Utilizar 3 (trés) gotas/dia.

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

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a posologias sem a
necessidade de suplementagio.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirugido-dentista.

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

Na ocorréncia de hipervitaminose A, tem sido relatados casos de sangramento da gengiva, agitagdo,
diarreia, tonturas, visdo dupla, vomitos, irritagdo severa, descamagdo da pele e, em casos graves, podem
ocorrer hipertenso intracraniana (aumento da pressdo do cranio), convulsdes (contragdes e relaxamentos
involuntarios dos musculos em geral) e fechamento epofisario precoce (ossificagdo prematura da
cartilagem dos 0ss0s).

Na hipervitaminose D tem sido relatados casos de secura da boca, dor de cabeca, polidipsia (sede
excessiva), politiria (eliminagdo excessiva de urina), perda de apetite, nauseas, vomitos, fadiga (cansaco),
sensagdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular, prurido (coceira) e perda de peso.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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



£
" 4

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

Na ocorréncia de superdosagem a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento sintomatico 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 intoxicacido ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0065
Farm. Responséavel: Tales de Vasconcelos Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galp&o 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia - CEP44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 7307370

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/07/2017

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Anexo B

Histdrico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de B Apresentacgoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagio bulaz1 XIePr/S\;)PeSS) relacionadas
10461 - 10461 - AD-vi
ESPECIFICO ESPECIFICO Bulas -vitam
- Incluséo - Incluséo ° para o
15/10/2015 - 15/10/2015 - 15/10/2015 1 5
10/ Inicial de /10/ Inicial de 110/ submissao | Paciente 50'“9510 Oral
Texto de Bula Texto de Bula no bulario (VP) gotas
— RDC 60/12 — RDC 60/12 eletrénico
10454- 10454- Indicagao -
ESPECIFICO- ESPECIFICO- Uso Adulto
Notificagdo de Notificagao de d'? . Bulas ADvit
Alteragao de Alteragao de pediatrico ara o -vitam
27/12/2018 - Texto de 27/12/2018 - Texto de - P
Bula-RDC Bula-RDC Paciente | Solugao Oral
VP
60/12 60/12 (VP) gotas




