Emulsdo Scott

GlaxoSmithKline

Emulsdo

Oleo de figado de bacalhau (0,8829)
Vitamina A - palmitato de retinol (3795Ul)

Vitamina D - colecalciferol (379Ul)




Emulséo Scott

Tradicional, Laranja e Morango dleo de figado de bacalhau + associagdo

APRESENTACAO

Emulsdo em frascos de 200 mL e 400 mL

USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 15 mL de Emulsdo Scott contém dleo de figado de bacalhau (0,882g), vitamina A - palmitato de retinol (3795Ul), vitamina D
- colecalciferol (379UlI), dleo de soja, fosfato monossodico, fosfato dicalcico, hipofosfito de sodio, acido oleico, sacarina sddica,
glicerina, metilparabeno, propilparabeno, alcool benzilico, hidréxido de sddio, propilgalato, &cido citrico, hexametafosfato de sodio,
sorbato de potassio, hidroxipropilmeticelulose F 4000, hidroxipropilmetilcelulose F 50, salicilato de metila, agua purificada.

Excipientes adicionais Emulsao Scott Tradicional: 6leos essenciais de améndoas amargas e de cassia. Excipientes adicionais
Emulsdo Scott Laranja: aroma laranja, corantes FD&C vermelho n° 40 (C1 16035), FD&C amarelo n° 5 (C1 19140) e FD&C
amarelo n° 6 (Cl 15985). Excipientes adicionais Emulsdo Scott Morango: aroma morango, corantes FD&C vermelho n° 40 (CI
16035).

1. INDICACOES

Emulséo Scott ¢é indicado para prevencao e tratamento das doencas resultantes da caréncia de vitaminas A e D.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso de vitaminas A e D é consagrado pela terapéutica tradicional (Martindale 322 edi¢éo) para reposicéo e suplementagédo
vitaminica.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As vitaminas lipossoliveis A e D sdo absorvidas no trato gastrointestinal. Os ésteres de vitamina A sdo hidrolisados pelas enzimas
pancredticas, formando retinol, que é absorvido e re-esterificado. Uma parte do retinol fica armazenada no figado, de onde é
liberado, ligado a uma proteina especifica no sangue. O retinol ndo armazenado sofre conjugacéo e subsequente oxidacdo em retinal
e acido retinoico; estes e outros metabolitos sdo excretados na urina e nas fezes. A vitamina D e seus metabdlitos circulam na
corrente sanguinea ligados a uma proteina especifica. A vitamina D (colecalciferol) é metabolizada no figado e nos rins e excretada
majoritariamente na bile e nas fezes.

4. CONTRA-INDICACOES

O paciente ndo deve tomar este medicamento se tiver histéria de hipersensibilidade a quaisquer componentes deste formula,
incluindo o corante amarelo de tartrazina, presente apenas no sabor laranja. Este produto contém o corante amarelo de
TARTRAZINA que pode causar reacgdes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetil salicilico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O paciente ndo deve tomar mais do que a dose recomendada deste medicamento. O paciente deve consultar seu médico antes de
tomar este medicamento antes de tomar este medicamento se tiver doenca renal, ou doenga cardiaca, usando suplementos de
vitaminas A ou D, ou se estiver gravida ou amamentando. Este medicamento nédo deve serutilizado por mulheres gravidas, sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro
medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao existem interagdes medicamentosas relatadas para este medicamento.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O paciente deve conservar Emulsdo Scott em temperatura ambiente e protegido da luz . NUmero de lote e datas de fabricacéo e
validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Emuls&o Scott é apresentado como um liquido viscoso de cor branca (tradicional), alaranjada (sabor laranja), ou résea (sabor
morango). Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O paciente deve agitar bem o frasco e tomar Emulséo Scott nas doses recomendadas a seguir:

« Adultos e criangas de 12 anos ou mais: 1 colher de sopa (15mL) ao dia, apés uma das refeicdes.

« Criangas de 2 a 11 anos: 1 colher de sobremesa (10mL) ao dia, ap6s uma das refeigdes.

Para criancas menores de 2 anos, o médico devera ser consultado

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento é em geral bem tolerado, desde que as doses recomendadas sejam seguidas. 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

Se o paciente tomar uma dose excessiva deste medicamento, ele podera ter sintomas de hipervitaminose A e D, tais como fadiga,
irritabilidade, vomito, dor de cabeca, ndusea, transpiracéo, sede e tonteira. Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/natificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente | Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Adequacdo ao
10451 - formaFo_eIetrc”)nicq
NA — Objeto | MEDICAMENTO esmge“c'bdo.“opu'a
de NOVO - eletr%r??can:;:s?gxto Emuls&o200 mL e
30/01/2015 pleito dessa Notificacdo de N/A N/A N/A N/A de Bula de VP/VPS 400 mL
notificacdo Alteracdo de Texto 13/01/2014
eletrdnica de Bula- RDC x
60/12 Alteracéo dg nome
do Farmacéutico
Responsavel
Atualizacdo de texto
de bula conforme
10458 - bula padréo
MEDICAMENTO npsg'u'f;r‘:g Emuls&0200 mL e
12/4/2013 0279813/13-1 NOVO - Inclusao N/A N/A N/A N/A - o VP/VPS 400 mL
Inicial de Texto de Submissdo eletronica
Bula — RDC 60/12 para disponibilizacéo
do texto de bula no
bulério eletrénico da
ANVISA.




