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EMS SIGMA PHARMA LTDA.
capsulas moles — 400 Ul ou 1000 Ul




| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
E-TABS®
acetato de racealfatocoferol

APRESENTAGOES
Cépsulas moles de 400 Ul — embalagens contend38 oépsulas.
Cépsulas moles de 1000 Ul — embalagens contend®8 oapsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada capsula mole de 400 Ul contém:

acetato de racealfatocoferol (VItamina E) ...ccccccueveiiiiiiiiiieiciie e e e sseee s st e srtee e ene e e s e e e sraeeennees 400 UDR* 8.000%)
(o] o1 =T ] (=il o TR o OO R POTO PSSP PRSPPI 1 cépsula mole

Cada capsula mole de 1000 Ul contém:
acetato de racealfatocoferol (VItamina E) ...cccceueeccieeiiiiiee e ciiie et e e eeeseee e stnee e sniaeeeneee s 1000 UI (IDR9.000%)
Lo o1 =T ] (=il o TR o TSP PRSP SP PP RPN 1 capsula mole

*Ingestéo Diaria Recomendada (IDR) para adultosiabedo com a posologia maxima recomendada.
**glicerol, gelatina, metilparabeno, propilparabed@xido de titdnio, corante amarelo crepuscubnante verde n° 3 e agua purificada.

Il — INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
E-TABS® é indicado em casos de risco de caréncia de vitaRj devido a distlrbios da absor¢éo; hipovitas@rie; suplemento vitaminico
em dietas restritivas e inadequadas; e como audiigistema imunoldgico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Rimm gcolaboradores sugerem que pode haver urneias®0 entre a ingestdo de vitamina E e um b&xo de doencga coronariana em
homens.

Stampfer e colaboradores sugerem que mulheres ideidade que tomam vitamina E sob a forma de sugiémtém um risco de doenca
coronariana reduzido.

Stephens e colaboradores, em um estudo randomuhaple;cego e controlado com placebo, envolvend® 2facientes com aterosclerose
coronariana, concluiram que: em pacientes com saierose coronariana sintomatica, documentada cmiografia, o tratamento com
alfatocoferol reduz substancialmente a taxa detimtio miocardio n&o fatal, apés um ano de tratamien

Sano e colaboradores, em um estudo randomizadm-dego e controlado com placebo, demonstraranpgesoas portadoras de doenca
de Alzheimer de evolugio moderada, que foram tastadm selergine ou alfatocoferol em altas dos@sam progresséo lenta da doefica.
Kinlay e colaboradores observaram que o alfatoobfevde preservar a funcéo vasomotora endoteligb@tientes com aterosclerose. Este
efeito pode estar primariamente relacionado a doafatocoferol na parede do vaso.

Salonen e colaboradores, em um estudo envolver@@&dentes, com duracdo de 6 anos, concluirana gu@lementagdo de vitamina E
juntamente com a vitamina C de liberacéo lentardimin a progresséo da aterosclerose em pessoaspesuolesterolemi.

Zandi e colaboradores concluiram que o uso de reapli®s que combinam as vitaminas E e C esta adesoc@m uma redugdo da
prevaléncia e incidéncia da Doenca de Alzheimer.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O acetato de racealfatocoferol (vitamina E) é uiteamina lipossolUvel que interage com as membraaksares, sequestra radicais livres e
interrompe a cadeia de reacdes que lesam as céfifasnodelos animais, o acetato de racealfatodofedwz a degeneragdo de células
hipocampais ap6s isquemia cerebral e aumenta paegéo da funcdo motora apos lesdo celular. Emdmies hipoxicos em cultura, o
acetato de racealfatocoferol inibe a peroxidagéidita e reduz morte celular associada a proteamail®ide.

A vitamina E participa da formagéo de todos osdezide origem mesodérmica (substancia fundamdittals colagenas e elasticas do
tecido conjuntivo, musculatura lisa e estriada,osa®tc.) e da manutencdo de suas fungbes. Nasscédu vitamina E participa do
metabolismo dos acidos nucleicos, bem como na @adspiratdria. Sendo um antioxidante bioldgicejtamina E impede a oxidagao
espontanea dos compostos poli-insaturados, resgsspela formacdo de radicais livres nocivos, idip#o assim a formagéo de
nitrosaminas cancerigenas. Diminui o efeito toxlocoxigénio e reduz as necessidades de seu useatdes metabdlicas. Devido as suas
propriedades lipofilicas, a vitamina E acumula-ae membranas celulares protegendo-as sob o aspectonal, principalmente quanto a
inibicdo que exerce na peroxidacéo dos lipidiositémina E contribui, de forma especial, para al@btacdo das membranas lisossomiais,
mitocondriais e dos capilares e, consequentempata, a manutencao da resisténcia normal dos éadsodinda baseada nessa acao, a
vitamina E promove um aumento das atividades fé@ias.

A deficiéncia dessa vitamina conduz, através daxidacao dos lipidios, ao acimulo de lipofucsingigmento de desgaste dos tecidos.
Alguns achados levam a pensar que, ap6s a adragé@istde vitamina E, ocorre uma redistribuicdo gddibs sanguineos, possivelmente
devido a estimulag&o da hidrélise do colester@réstado. Em caso de dislipoproteinemias (indlz@igos de HDL, com nitido aumento do
indice de LDL), a vitamina E provocaria uma redlisticio do colesterol no sentido de aumento da&&ra¢DL-colesterol, antiaterogénico,
e diminui¢&o do LDL colesterol, aterogénio.

Farmacocinética

O acetato de racealfatocoferol administrado porora € absorvido, apos hidrolise do éster, esaknente em nivel das porgées
intermediarias do intestino delgado numa propodgi@0 a 40% aproximadamente, sendo o indice deéaseis absorvida inversamente
proporcional a dose administrada. A melhor absosgéé possivel na presenga de sucos biliares @dicoe Na linfa e no sangue, a maior
parte da vitamina E liga-se a fragéo das betadlijiefnas. Sua eliminagdo se faz essencialments fezles. Encontra-se habitualmente na
urina menos de 1% da quantidade de vitamina E astnaida por via oral. Ela & encontrada em parteasfitma glicuroconjugada e em
parte sob a forma de seus metabodlitos, a 1-(3kimdedil-5-carboxipentil) -3, 5, 6- trimetil-hidrodgpona e lactonas correspondentes. Os

hemodialisados apresentam uma elevacao da taga dérracealfatocoferol que, no entanto, ndo teatgger significagéo clinica.

4. CONTRAINDICAGOES

E-TABS® é contraindicado em casos de:

— hipersensibilidade a vitamina E;

— hipoprotrombinemia devido & deficiéncia de vitaank;
— anemia ferropriva.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
E-TABS® deve ser utilizado com cautela em casos de armnideficiéncia de ferro.
E-TABS® néo deve ser usado por pessoas com alergia aigualsmponente da formula.

Gravidez e lactacéo
A administragdo de E-TABSdurante a gravidez e lactacdo deve ser instiagpda avaliacdo médica. Informe a seu médico aénaier de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apo6s sedrtérimformar ao médico se estiver amamentando.

Categoria de risco A
Em estudos controlados em mulheres gravidas, oaffomé&o demonstrou risco para o feto no primeirestre de gravidez. Nao ha
evidéncias de risco nos trimestres posterioreslosemota a possibilidade de dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a grasez desde que sob prescrigdo médica ou do cirurgidentista.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interag6es medicamento-medicamento

Doses muito elevadas de vitamina E reduzem a dsdas vitaminas A e K.

O uso concomitante com antiacidos contendo hideddiel aluminio diminui a absorgéo das vitaminassBptiveis (por exemplo: vitamina
E).

O uso simultaneo com anticoagulantes derivadosighagna pode levar a hipoprotrombinemia.



Colestiramina ou 6leo mineral podem interferir caisua absorgao.
O uso concomitante com suplementos de ferro adteeaposta hematolégica em pacientes com anemdaeficiéncia de ferro.
O uso concomitante com orlistate pode inibir a ef#smda vitamina E em até 60%, por ser uma vitalipoasoluvel.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C)egeotda luz e manter em lugar seco.
Este medicamento é valido por 24 meses apés aledsdbricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

E-TABS® 400 Ul: capsula mole, oval, na cor verde escuazop
E-TABS® 1000 Ul: capsula mole, oblonga, na cor verde esopaco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

E-TABS® deve ser administrado por via oral durante asigide, de preferéncia junto a alimentos gordurobwerir a capsula sem
mastiga-la.

A posologia indicada da vitamina E com 400 Ul, padaltos, é de duas cépsulas ao dia.

A posologia indicada da vitamina E com 1000 Ulapadultos, é de uma capsula ao dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou isizgado.

9. REAGOES ADVERSAS

Doses diérias de E-TABSjue atinjam até 800 Ul (correspondente a 800 mgyeral ndo provocam efeitos adversos.

Apenas doses superiores a 1000 Ul (correspondet@®@amg) podem provocar distlrbios gastrintestipassageiros (nauseas, flatuléncia,
diarreia).

Até o momento, ndo foram observadas quaisquenafies dos parametros laboratoriais decorrentesaldauvitamina E.

Reagdes raras (>1/10.000 e <1.000): dor abdomamaladlicas; visdo turva; diarreia; tontura; cansaefaléia e ndusea.
Reac8es adversas com frequéncia desconhecid#éfileiy aumento do tamanho da mama em mulhereseeaynastia.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao Sisterda Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Neste caso, deve-se suspender imediatamente #éioglesmedicamento.
Como néo existe tratamento especifico, utilizaridesisintomaticas.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
Il — DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.3569.0612
Farm. Resp: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF/SP n° 22.883

Registrado por:

EMS Sigma Pharma Ltda.

Rodovia. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Bm O
Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA



Fabricado por:
Relthy Laboratérios Ltda.
Indaiatuba/SP

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800222
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacéo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente - &P expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Cépsulas moles de
400 Ul —
embalagens
N&o houve alteracdo no c</mtendo 4 ou 30
(10461) — texto de bula. capsulas.
Fnscrigtlnlzllr?c?al_ Submiss&o eletrénica )
30/06/2014 N/A de“Te o 'd"e apenas para vP/vps | Capsulas moles de
Bula XRDC disponibilizacéo do texto 1000 Ul -
ua = de bula no Bulério embalagens
60/12 contendo 4 ou 30

eletrénico da ANVISA.

capsulas.







