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Vitadesan

palmitato de retinol + colecalciferol

APRESENTACOES
Vitadesan solucéo oral - Embalagens contendo 1 e 50 frascos com 10 mL cada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL (20 gotas) de Vitadesan solucdo oral contém:

PAIMITALO AE FELINOL..... .o e re e nns 3.000 UI
(o0] [=Tor: 1 (o} £=] (o PSP R PSPPSR 800 Ul
(o[ o =T 01 (= ST T S PSP U PP URPRPPPPO 1mL

*polietilenoglicol, dleo essencial de laranja e 6leo de amendoim.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Vitadesan é indicado para a prevencdo e tratamento de pacientes que sofrem com a caréncia de

vitamina A (palmitato de retinol) e vitamina D3 (colecalciferol).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vitadesan é composto por vitamina A e vitamina D3 que exercem papel essencial na fungéo da retina,
crescimento dos 0ssos, na reproducdo e desenvolvimento do embrido, bem como no metabolismo de

calcio no organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vitadesan ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da
férmula, bem como pacientes que sofrem de hipervitaminose A, hipervitaminose D, hipercalcemia e

osteodistrofia renal com hiperfosfatemia.
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Este medicamento ndo pode ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

E importante certificar-se de que no sofre de hipervitaminose A ou D.

N&o hé restricbes quanto ao uso por pacientes idosos, desde que sejam respeitadas as recomendag6es do
item “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?”

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido dentista.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o término.

Informe ao médico se estd amamentando.

Interacdes medicamentosas

- Os anticoagulantes cumarinicos ou indandi6nicos podem causar hipoprotrombinemia, quando
utilizados concomitantemente com vitamina A.

- Anticoncepcionais orais podem aumentar a concentracdo plasmatica da vitamina A.

- Alguns medicamentos como colestipol, colestiramina, éleo mineral, neomicina oral ou sucralfato,
podem interferir com a absorgao da vitamina A.

- A vitamina E pode facilitar a absorcéo da vitamina A, armazenagem hepatica e utilizagdo, bem como
reduzir a toxicidade.

- A vitamina D pode antagonizar o efeito da calcitonina no tratamento de hipercalcemia.

- A vitamina D pode potencializar os efeitos dos digitalicos, resultando em arritmias cardiacas.

- Antiacidos contendo aluminio podem precipitar os acidos biliares no intestino delgado superior,
diminuindo assim a absorcdo de vitaminas lipossolaveis.

- Antiacidos contendo magnésio podem causar hipermagnesemia.

- Isoniazida e rifampicina interferem com o metabolismo da vitamina D.

- Anticonvulsivantes hidantoinicos, barbitdricos ou primidona podem reduzir o efeito da vitamina
D.
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- Preparacdes contendo célcio, em doses elevadas, ou diuréticos tiazidicos podem aumentar o risco
de hipercalcemia

- Preparacdes contendo fosforo, em doses elevadas, podem aumentar o potencial para
hiperfosfatemia.

- Doses elevadas de prepara¢des com fosforo: hiperfosfatemia.

- Antiacidos que contém magnésio: hipermagnesia.

- Antiacidos gue contém aluminio: diminuicdo da absor¢éo das vitaminas.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vitadesan deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto

Vitadesan € uma solucéo oral de aspecto oleoso, liquido, de cor amarela e odor de laranja.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja dentro do
prazo de validade, consulte 0 médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vire o frasco a 45°, com 0 conta-gotas para o lado de baixo e aguarde o gotejamento, conforme figura

abaixo:
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L\

Vitadesan deve ser administrado por via oral, preferencialmente com alimentos gordurosos, como leite
e seus derivados.
O uso do medicamento deve ser controlado pelo médico assistente e a dose recomendada nao deve ser

ultrapassada, o que propicia o risco de hipervitaminose.

Posologia

- Adultos: 20 gotas (800 Ul de Vit. D3 + 3000 Ul de Vit. A) por dia.

- Prematuros e Recém-natos de baixo peso: 10 gotas (400 Ul de Vit. D3 + 1500 Ul de Vit. A) por dia, a
partir do 10° dia de vida.

- Lactentes normais: 10 gotas (400 Ul de Vit. D3 + 1500 Ul de Vit. A) por dia, a partir do 30° dia de
vida.

- Tratamento do raquitismo instalado: 50 gotas (2000 Ul de Vit. D3 + 7500 Ul de Vit. A) por dia até a

cura clinico radioldgica, posteriormente, retornar a dose profilatica de 4 gotas diarias.

Cada 1 ml (20 gotas) de solucdo oral de Vitadesan contém:

Composicéo Vitamina A | Vitamina D3 | IDR* IDR* o
] Raquitismo
Adulto | criangas de 0 - 6 meses
Vitadesan
o 3.000 UI 800 UI 400 % 120% 375%
(vitamina A + D3)

Veiculo** 1mL -- - -
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*Ingestdo diaria recomendada, baseado na posologia maxima para adultos (20 gotas/dia) e para criangas
até 6 meses (10 gotas/dia)

**polietilenoglicol, 6leo essencial de laranja e 6leo de amendoim.

Niveis Maximos de Seguranca de Vitaminas e ou Minerais
Vitamina A

Dose diaria para pediatria

Lactentes: 500 Ul/kg peso corporal até o limite de 5.000 Ul
Pediatrico: 500 Ul/kg até o limite de 10.000 Ul

Dose diaria para adulto: 10.000 Ul

Vitamina D3

Dose diéria para pediatria

Lactentes: 40 Ul/kg peso corporal até o limite de 400 Ul
Pediatrico: 40Ul/kg até o limite de 800 Ul

Dose diaria para adulto: 800 Ul

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso tenha se esquecido de tomar a dose recomendada do medicamento, tome-a assim que se lembrar e

mantenha a posologia previamente estabelecida pelo médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacOes adversas restringem-se a pacientes hipersensiveis aos componentes da férmula ou a ingestao

de doses elevadas de Vitadesan, que podem levar a quadros de hipervitaminose A e hipervitaminose D:
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- Hipervitaminose A: Caracterizada por pele seca e pruriginosa, descamacdo da pele, dermatite
eritematosa, alteracdo no crescimento dos cabelos, fissura dos labios, irritabilidade, anorexia, perda de
peso, mal estar abdominal, irregularidades menstruais.

A ingestdo excessiva pode estimular perda éssea e causar hipercalcemia.

- Hipervitaminose D: Caracterizada por hipercalcemia, calcificacdo ectdpica de tecidos moles do corpo,
nausea, vomito, cefaléia, osteoporose, hipertenséo e diminuicéo da funcao dos rins.

Em criancas, a margem de seguranca entre a dose terapéutica e a dose tdxica € pequena. A

hipervitaminose prolongada em lactentes causa atrasos mental e fisico, insuficiéncia dos rins e morte.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

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

Em caso de ingestao excessiva acidental, notificar imediatamente o medico assistente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n° 1.0714.0099

Farmacéutico Responsavel
Dra. Claudia dos Reis Tassinari Amaral - CRF-SP n° 15.346

Sanval Comeércio e Industria Ltda.
Rua Nicolau Alayon, 441- Interlagos
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S&o Paulo - SP - CEP: 04802-000
C.N.P.J. 61.068.755/0001-12

Industria Brasileira.

SAC: 0800176777

e-mail:sac@sanval.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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ANEXO B

Histérico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da Versbes Apresentacdes
) ) Assunto ) ) Assunto . Itens de Bula )

Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VPIVPS)* Relacionadas

i 10461 - Solucsio Oral

10461 - ESPECIFICO . olucao Oral

Inclusé&o Inicial de ESPECIFICO Embalagens

Nao Texto de Bula 14/07/2014 Nao Inclus&o Inicial Nao Adequacio a
14/07/2014 o RDC 60/12 N B VP com 1e 50
Disponivel Disponivel de Texto de Disponivel RDC47/09
frascos
Bula

com 10 mL

RDC 60/12
10461 - =
. Solugéo Oral
10461 - ESPECIFICO ESPECIFICO Embalagens
Inclusao Inicial de 22/07/14 Inclusao Inicial Dizeres legais

22/07/14 N.A Texto de Bula N.A de Texto d 22/07/14 VP com1le50

e Texto de
RDC 60/12 frascos
Bula
com 10 m

RDC 60/12

*Bula Versao Paciente

R. Nicolau Alayon, 441 - Interlagos - CEP 04802-000 - PABX (11) 56604004 / 56604021 / FAX (11) 5666-8664 - S&o Paulo - SP -

sac@sanval.com.br

Site: www.sanval.com.br - E-mail:






