FDC VITAMINA E D-ALPHA

BIOWELL AMERICA LTDA
Capsula Gelatinosa Mole
400 UI
1.000 UI



VITAMINAS

FDC.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FDC VITAMINA E D-ALPHA
acetato de dextroalfatocoferol

APRESENTACOES
Cépsulas gelatinosas moles de 400 UI em frasco plédstico com 90 capsulas
Cépsulas gelatinosas moles de 1000 UI em frasco plastico com 50 cdpsulas

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cdpsula gelatinosa mole de FDC VITAMINA E D-ALPHA 400 UI contém:
acetato de dextroalfatocoferol (vitamina E) ........ccccccoviiviiiiiiiiiiiiiiieccee e, 400 UI

Excipientes: 6leo de soja, gelatina e glicerol.

Cada cdpsula gelatinosa mole de FDC VITAMINA E D-ALPHA 1000 UI contém:
acetato de dextroalfatocoferol (vitamina E) ........ccccccoverviiiiiiiiiiiiiiieeieeenn 1000 UI
Excipientes: dleo de soja, gelatina, glicerol e dgua.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vitamina E é uma denomina¢do comum aplicada a um grande niimero de compostos sintéticos
ou naturais. As substincias mais importantes sdo os tocoferdis, dos quais os alfatocoferdis sao
0s mais ativos.

O acetato de dextroalfatocoferol (vitamina E) € um composto de origem natural que previne a
oxidacdo dos 4cidos graxos poliinsaturados. Reage com os radicais livres, os quais sdo a causa
dos danos oxidativos nas membranas celulares, sem a formagao de outros radicais livres no
processo.

A absorcdo da vitamina E, administrada por via oral, ocorre a partir do trato gastrintestinal e
depende da presenca de bile e de fungdo pancredtica normal. A quantidade de vitamina E
absorvida varia largamente, entre 20 e 80%, e parece diminuir a medida que a dose &
aumentada. E largamente distribuida em todos os tecidos e armazenada nos tecidos adiposos.
Vitamina E esta presente no leite materno, mas pouco atravessa a placenta.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade a qualquer
componente da férmula, inclusive a vitamina E. Também estd contraindicado para pacientes
com hipoprotombinemia (niveis plasmdticos de fatores de coagulacdo diminuidos) devido a
deficiéncia de vitamina K e anemia por deficiéncia de ferro.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica
ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A vitamina E pode prejudicar a resposta hematoldgica em pacientes com anemia por deficiéncia
de ferro. A ingestdo de doses elevadas de vitamina E tem sido relacionada com o aumento da



tendéncia hemorrdgica em pacientes com deficiéncia de vitamina K, tais como aqueles que
tomam anticoagulantes orais. No entanto, também tem sido sugerido que ela pode aumentar o
risco de trombose em alguns pacientes, como aqueles que estdo em tratamento com estrégenos.
Viérias drogas podem interferir com a absor¢do de vitamina E, incluindo colestiramina,
colestipol e orlistat. Altas doses de vitamina E podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes
orais. A vitamina E pode facilitar a absor¢do, armazenamento hepatico e utilizagdo, e reduzir a
toxicidade da vitamina A. Grandes quantidades de hidréxido de aluminio podem precipitar os
4cidos biliares no intestino delgado superior, reduzindo assim a absor¢do de vitaminas
lipossoldveis, que é o caso da vitamina E. Anticoagulantes cumarinicos ou indandidnicos
podem causar hipoprotombinemia. Oleo mineral pode interferir com sua absorcdo. Doses
elevadas de ferro podem interferir na absor¢do e aumentar seus requisitos didrios.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica
ou do cirurgido-dentista.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Guardar em lugar seco e a temperatura ambiente (15 a 30 °C).

Niimero 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.

N3ao use este medicamento se o selo de seguranca estiver violado ou ausente.

Este medicamento é apresentado na forma de cdpsulas gelatinosas moles ovais de coloracio
amarelada.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir 01 (uma) cépsula inteira ao dia, por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgido- dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Este medicamento nao deve ser cortado

7. O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdes alérgicas e de hipersensibilidade podem ocorrer quando do uso de vitaminas.

A vitamina E usualmente € bem tolerada, mas doses elevadas podem causar diarréia, dor
abdominal e outros distirbios gastrintestinais, como flatuléncia. Também foram relatados
fadiga, fraqueza, ndusea, tontura, visdo turva, cefaléia, dermatite, aumento de mama em homens
e mulheres.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejiaveis 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?



A ingestio excessiva pode causar certos sintomas indesejdveis, porém reversiveis, tais como:
debilidade do mdsculo esquelético, distirbio gastrintestinal e perturbagdo das funcdes
reprodutoras.

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 intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS

MS 1.2702.0025

Tec. resp.: Fabiana Paiva Galvao CRF/RN 3373

Fabricado por: FDC Vitamins LLC., Miami, Flérida, E.U.A.

Importado e comercializado exclusivamente por: BIOWELL AMERICA LTDA..
Av. Esplanada Silva Jardim, 86 — Ribeira — Natal-RN — Brasil — Cep: 59012-090
CNPJ: 40.809.626/0001-68

SAC: 0800-970-224

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica
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