VITAMIN E

acetato de racealfatocoferol

APRESENTACAO

Linha Hospitalar: Sem apresentacdes comercializadas.

FORMA FARMACEUTICA

Cépsula.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO
Cada cépsula contém:

Acetato de racealfatocoferol...........ccooviieiiiiiic e 400 mg

Componente ativo do Dose % IDR
VITAMIN E 1 cap/dia (RDC n° 269/05)

acetato de racealfatocoferol 400 mg 4000%

% IDR = Porcentagem em relacdo a Ingestdo Didria Recomendada

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

VITAMIN E é indicado na prevencdo da hipovitaminose E ou em situa¢es onde ha o
risco de caréncia desta vitamina como, por exemplo, casos de dificuldade de absorcao.
Devido a propriedade antioxidante, VITAMIN E melhora algumas fungdes do sistema

imunoldgico.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A vitamina E, base do medicamento VITAMIN E, é um antioxidante lipofilico. Devido
a acdo antioxidante, a suplementacdo com vitamina E incrementa as fun¢fes mediadas

por células T, atuando como auxiliar no sistema imunoldgico.
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FARMACOCINETICA

VITAMIN E, administrado por via oral, é absorvido, ap6s hidrélise do éster,
essencialmente ao nivel das por¢des intermediarias do intestino delgado, numa
propor¢do de 20 a 40% aproximadamente, sendo o indice de substancia absorvida
inversamente proporcional a dose administrada. A melhor absorcdo s6 € possivel na
presenca de sucos biliares pancreaticos. Em nivel da linfa e do sangue, a maior parte da
vitamina E liga-se a fracdo das beta-lipoproteinas. Sua eliminacéo se faz essencialmente
pelas fezes. Encontra-se habitualmente na urina menos de 1% da quantidade de
vitamina E administrada por via oral. Ela € encontrada, em parte, sob a forma
glicuroconjugada e, em parte, sob a forma se seus metabolitos, a I-(3-hidroxi-metil-5-
carboxipentil)-3,5,6-trimetil-hidroquinona e  lactonas  correspondentes.  Os
hemodialisados apresentam uma elevacdo da taxa sérica de tocoferol que, no entanto,

ndo tem qualquer importancia.

3. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo contemplando 88 pacientes saudaveis acima dos 65 anos concluiu que a
suplementacdo com vitamina E (200/400/800 mg diérios) incrementa alguns marcadores
de funcéo do sistema imunoldgico.

MEYDANI, S.N. et al. Vitamin E supplementation and in vivo immune response in
healthy elderly subjects: a randomized controlled trial. J Am Med Assn. v.277, p.
1380-1386. 1997.

4. CONTRAINDIACOES
VITAMIN E é contraindicado a pacientes que apresentem hipersensibilidade a

quaisquer componentes de sua formulacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Pacientes que apresentem hipotrombinemia, anemia ou deficiéncia nos fatores de

coagulacdo devem utilizar este medicamento com cautela.

N&o administrar VITAMIN E concomitantemente produtos que contenham ferro

inorganico, uma vez que este interfere na atividade da vitamina E.
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De acordo com a classificacdo de drogas para uso durante a gravidez, este produto
apresenta categoria de risco C. Ndo foram realizados estudos em animais e nem em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem
estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo

médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
N&do existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por
pacientes idosos ou criancas, desde que respeitadas as condicOes gerais do pacientes e as

contraindicagdes do produto.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Doses muito elevadas de vitamina E reduziram a absorgéo das vitaminas A e K.

A utilizacdo de VITAMIN E com anticoagulantes pode causar sangramento e retardar o
processo de cicatrizagéo.

O uso simultaneo com anticoagulantes derivados da cumarina pode levar a
hipoprotrombinemia.

A ingestdo com alcool ndo altera a absorgdo e nem potencializa os efeitos de VITAMIN
E.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e da
umidade.

Cuidados de conservacao

VITAMIN E deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30

°C). Proteger da luz e umidade.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose recomendada ¢ de uma capsula diaria.
A cépsula deve ser ingerida com quantidade suficiente de liquido para ser deglutida.
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A duracéo do tratamento deve ser a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS
Nas doses preconizadas, ndo é comum a ocorréncia de rea¢fes adversas.
VITAMIN E é bem tolerado mesmo em altas doses. Entretanto, doses excessivamente

elevadas (da ordem de 1000 mg) podem provocar disturbios gastrintestinais passageiros.

10. SUPERDOSE
Em casos de superdosagem onde ocorram sinais de toxicidade suspender o uso e
procurar orientacdo médica.
DIZERES LEGAIS
Fabricado por:
CATALENT BRASIL LTDA
Av. Jerome Case, 1277 — Zona Industrial
Sorocaba/ SP - CEP: 18.087-220
CNPJ: 45.569.555/0001-97
Distribuido por:
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galp&o 03 - Urbis Il
Santo Antonio de Jesus - Bahia
CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: SAC: 0800 7307370
MS: 1.3841.0067
Farm. Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes - CRF/BA n°3745
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/02/2016.
Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure

orientacdo medica.
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VENDA SEM RECEITUARIO MEDICO
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